PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 201§ ~i0- 1 §
Nr URRD/L4SE.. /18

UAB Norameda
Meistry G. 8a
02189 Wilno
Litwa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 15 ust. 1 pkt 2 oraz na podstawie art. 19 ust. 3
w zwiazku z art. 18a ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2017 r. poz. 2211 ze zm.) wydaje si¢:

249%
pozwolenienr..... L G SR na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Clofarabine Norameda

Nazwa powszechnie stosowana:
Clofarabinum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
koncentrat do sporzadzania roztwora do infuzji; 1 mg/ml

Droga podania:
dozylna

Numer procedury wzajemnego uznania:
NL/H/3786/001/E/001
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Podmiot odpowiedzialny:
UAB Norameda
Meistry G. 8a
02189 Wilno
Litwa

Nazwa i adres wytwdrcy, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
1. Synthon Hispania S.L.
C/ Castellé no 1, Pol. Las Salinas
Sant Boi de Llobregat
08830 Barcelona
Hiszpania

2. Synthon s.r.o.
Brnénska 32/¢.p. 597
678 01 Blansko
Republika Czeska

3. Synthon B.V.
Microweg 22
6545 CM Nijmegen
Holandia

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Synthon Hispania S.L.
C/ Castell6 no 1, Pol. Las Salinas
Sant Boi de Llobregat
08830 Barcelona
Hiszpania

2. Synthon s.r.o.
Brnénska 32/é.p. 597
678 01 Blansko
Republika Czeska

3. Genepharm SA
18th km Marathonos Av.
15351 Pallini Attiki
Grecja

4. Quinta-Analytica s.r.o.
Prazska 1486/18¢
102 00 Praga 10
Republika Czeska
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5. ITEST plus s.r.o.
Kladska 1032
500 03 Hradec Kralové
Republika Czeska

6. ITEST plus s.r.o.
Bilé Vchynice 10
533 16 Vapno u Pieloude
Republika Czeska

7. Labor L+S AG
Mangelsfeld 4, 5, 6
97708 Bad Bocklet-Grossenbrach
Niemey

Pelny sklad jakosciowy:
Substancja czynna:
Klofarabina

Substancja pomocnicza:
Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwan

Wielko$é opakowania:
Zatwierdzone:
1,3, 4, 10 lub 20 fiolek po 20 ml

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
1 fiolka po 20 ml
3 fiolki po 20 ml
4 fiolki po 20 ml
10 fiolek po 20 ml
20 fiolek po 20 mi

Rodzaj opakowania:

Fiolka z bezbarwnego szkla typu I z Kkorkiem z picpowlekanej gumy
bromobutylowej i wieczkiem typu flip-off, w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:

Nie zamrazaé.

Okres waznosci;
3 lata

-kod: | 5[ 9[ 0] 9] o[ 9] 1] 3] 8] 5] 5] 6] 9]
- kod: | 5] 9] 0] 9] o] 9] 1] 3] 8] 5] 5] 7] 6]
-kod: | 5] 9] 0] 9] 9] 9] 1] 3] 8] 5] 5] 8] 3]
-kod: | 5] 9 0] 9[9[ 9] 1] 3] 8[ 5[ 5] 9] 0]
-kod: | 5] 9/ 0] 9] 9 9] 1] 3] 8[ 5[ 6] 0] 6]
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Kategoria dostepnos$ci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza do zastrzeionego stosowania —
Rpz.

Czgstotliwos¢ skladania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

AL A0 Wi

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia . /.0, ... .70

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia decyzji.

Pouczenie:

Od niniejsze] decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257 ze zm., dalej: kpa),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do ‘Prezesa
Urzgdu Rejestracji  Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medyczaych i Produktéw
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzystaé¢ z prawa do zwrdcenia sie 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 sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2016 r.,
poz. 718 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skargg,
na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Wpis od skargi
wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
zlozy¢ wniosek do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztdw sgdowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.
Na podstawie art. 127a § 112 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sie prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej
os$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Otrzymuja: y
1. Pelnomocnik strony
2.a/a
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