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,,PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI
FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK?” S.A.
ul, Zmigrodzka 242 E

51-131 Wroclaw

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 16 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45 poz. 271 ze zm.) wydaje sig:

A B ICE LSRR PETEERERERS A na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

—

Nazwa:
FORTIVEN ACTIV GEL

Nazwa powszechnie stosowana:
Heparinum natricum

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
zel, 2400 j.m./g

Droga podania:
na skore

Podmiot odpowiedzialny:
1,PRZEDSIE,BIORSTWO PRODUKCH FARMACEUTYCZNEJ
HASCO-LEK” S.A.
ul. Zmigrodzka 242 E
51-131 Wroclaw

Nazwa i adres wytwdrey, u ktérego nastepuje zwolnierie seril:
,PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJ FARMACEUTYCZNEJ
HASCO-LEK” S.A.
ul. Zmigrodzka 242 E

L 51-131 Wroclaw
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Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
L ,PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ
HASCO-LEK” S.A.
ul. Zmigrodzka 242 E
51-131 Wroclaw

2. ,PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ
HASCO-LEK?” S.A.
Zaklad Produkeyjny w Siechnicach
ul. Eugeniusza Kwiatkowskiego 9
55-011 Siechnice

Petny sktad jakosciowy:
Substancja czynna:
Heparyna sodowa

Substancje pomocnicze.
Karbomer 5984 EP
Sodu wodoretlenek 30%
Disodu cdetynian
Glikol propylenowy
Polisorbat 20
Kompozycja zapachowa Alodora Vera
Woda oczyszczona

Wielkos¢ opakowania:
1tubapo30g -kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9] 9] 1] 2] 2[ 8] 7] 4] 3]

Rodzaj opakowania:
Tuba aluminiowa z membrang, zamknigta polietylenowa zakretka,
w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w zamknig¢tym, oryginalnym opakowaniu w temperaturze
ponizej 25°C,

Okres waznosci:
2 lata
Po pierwszym otwarciu tuby — 6 miesiecy

Kategoria dostepnosci:
Produkt leezniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.,

Czestotliwos¢ sktadania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.
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Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia.....& 7. PO

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sie od
uzasadnienia decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (tj. Dz. U. z 2013 r. poz. 267), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urz¢du Rejestracji
Produkiow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobgjezych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia niniejszej decyzji.
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