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Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Warszawa, 08-02-202 1

Nr UR/ZM/0049/21

Mylan Healthcare Sp. z o.0.
ul. Post¢pu 21B
02-676 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
tarmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944 ze zm.)

dokonuje si¢ zmiany podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr R/7168
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Fraxiparine

Nazwa powszechnie stosowana:
Nadroparinum calcicum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancii czynnej:
roztwor do wstrzykiwan, 3800 j.m. AXa/0,4 ml

Droga podania:
podskérna, dozylna

Podmiot odpowiedzialny:
Mylan Healthcare Sp. z o.0.
ul. Postepu 21B
02-676 Warszawa
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Nazwa i adres wytworey, u kiérego nastgpuje zwolnienie seril:
1. Aspen Notre Dame de Bondeville
1, rue de I’Abbaye
76960 Notre Dame de Bondeville
Francja

2. GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A.
ul. Grunwaldzka 189
60-322 Poznan

Migjsce wytwarzania. gdzie nastgpuje kontrola serii:
1. Glaxo Wellcome Production
1, rue de PAbbaye
76960 Notre-Dame de Bondeville
Francja

2. Catalent Belgium SA
Font Saint Landry, 10
1120 Brussels
Belgia

Petny sktad jakosciowy:
Nadroparyna wapniowa

Roztwor wodorotlenku wapnia lub rozcieficzony kwas solny do ustalenia pH
Woda do wstrzykiwan

Wielkos¢ opakowania:
2 ampulko-strzykawki po 0,4 ml

_kod: [5] 9] 0] 9] o[9[ o[ 71 Te[ 8] 1] 4]
- kod: [ 5[ 9] o[9[ o] o[ o] 7[ 1] 6] 8] 2] 1]

10 ampulko-strzykawek po 0.4 ml

Rodzaj opakowania:
Ampultko-strzykawki z nasadka zabezpieczajaca, w pojedynczych blistrach,
w tekturowym pudetku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C.

Okres waznosct:
3 Jata

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Pozwolenie wydaje si¢ na czas nieokreslony.
Postanowienia niniejszej decyzji wchodzg w zycie nie pozniej niz 6 miesi¢cy od dnia jej

wydania.
Podmiot odpowiedzialny na podstawie niniejsze] decyzji dokonuje zmiany danych
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W (Tl1zlt'akfé]‘)'slycc Produktu Leczniczego, ulotce dla pacjenta i opakowaniach produkiu
teczniczego w punktach wskazujacych Podmiot Odpowiedzialny.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w caloéci zgdanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks post¢gpowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256 ze zm.),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestrac)i Produktow  Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych. w terminie 14 dnt od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chee skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpalrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § | ustawy z dnia 30 sierpnia
2002 r, Prawo o postgpowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r, poz. 2325.,
dalej: p.p.s.a.). wmiesé do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie skarge na
decyzje w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § | p.p.s.a.
whnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktoéw Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktow Biobdjezych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych. Na podstawie
art. 243 § | wzw, z art. 244 § | p.p.s.a. strona moze ziozy¢ wniosek do Wojewddzkiego
Sadu Administracyjnegoe o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosziow
sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radey prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 1 2 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. 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 doreczenia organowi
administracji publiczne} odwiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy. decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

z upowaznienia Prezesa

Marcin Kolakowski

Wiceprezes ds. Produktéw Leczniczych

fdokument podpisany elektromieznie/

Otrzymuja:
. Peinomocnik strony.
¢ 2oaa
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