PREZES

Urz¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa,

Nr URRDA/A4b0 2020 -09- 1 6

Tarchominskie Zaklady Farmaceutyczne
»POLFA” Spétka Akcyjna

ul. Aleksandra Fleminga 2

03-176 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiagzku z art. 15 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2020 r. poz. 944) wydaje sig:

pozwolenie nr 2604@ na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Cefazolin TZF

Nazwa powszechnie stosowana:
Cefazolinum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji, 1 g

Droga podania:
domig¢$niowa
dozylna

Podmiot odpowiedzialny:
Tarchominskie Zaklady Farmaceutyczne ,,POLFA” Spotka Akcyjna
ul. Aleksandra Fleminga 2
03-176 Warszawa

Nazwa i adres importera, u ktoérego nastepuje zwolnienie serii:
Tarchominskie Zaklady Farmaceutyczne ,,POLFA” Spétka Akcyjna
ul. Aleksandra Fleminga 2
03-176 Warszawa

Miejsce prowadzenia dzialalno$ci importowej, gdzie nastepuje kontrola serii:
Tarchominskie Zakiady Farmaceutyczne ,,POLFA” Spétka Akcyjna
ul. Aleksandra Fleminga 2
03-176 Warszawa
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Petny sklad jakosciowy:
Substancja czynna:

Cefazolina

w postaci Cefazoliny sodowej

Wielko$¢ opakowania:
1 fiolka po 1 g -kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9] 9] 1] 4] 3] 4] 6] 8] 7]

Rodzaj opakowania:
Fiolka z bezbarwnego, przezroczystego szkla (typu III), z korkiem z gumy
bromobutylowej (typu I), z aluminiowym wieczkiem, w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywacé fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiatlem.

Okres waznosci:
3 lata

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp

Czgstotliwos¢ sktadania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

leczniczego:
Nie ma zastosowania.

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia /{6031&/&5

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego z dnia 14 czerwca 1960 r.
(Dz.U. z 2020 r. poz. 256 ze zm.) odstgpuje si¢ od uzasadnienia decyzji, gdyz uwzglednia
ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz.U. z 2020 r. poz. 256 ze zm., dalej: kpa),
stronie stluzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30
sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r.
poz. 2325 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w
Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge, na
podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
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Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych. Wpis od skargi
wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
ztozy¢ wniosek do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w
zakresie zwolnienia od kosztoéw sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 112 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia
wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dor¢czenia organowi administracji publicznej
oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Leczniczych,
tow Biobojezyeh

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2. ala
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