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Warszawa, dnia ... ... r.

MINISTER ZDROWIA
nr'?@jﬁzif ¥ /10

GlaxoSmithKline Export Ltd
908 Great West Road

Brentford, Middlessex TW§ 9GS
Wielka Brytania

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 j arl. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnmia 2001 r.- Prawo
farmaceutyczne (tekst Jedn. Dz. U. 7 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) w zw. z art, 104 ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98,
poz. 1071 ze zm.) oraz art. 35 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.- Prawo farmaceutyczne
(tekst jedn. Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przedluia si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr 8371 na dopuszczenie
do obrotu produkty leczniczego Fraxodi

Nazwa:
Fraxodi

Nazwa powszechnie stosowana:
Nadroparinum calcicum

Posta¢ farmaceutyczna, moc dawka substancji Czynnej:
roztwor do wstrzykiwan, 19 000 Jm. AXa/1 ml

Droga podania:
podskorna

Podmiot odpowiedzialny:
GlaxoSmithKline Export Ltd

908 Great West Road

Brentford, Middlessex TWS8 9GS

Wielka Brytania
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Nazwa i adres wytworey, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
Glaxo Welicome Production

1, rue de I’Abbaye

76960 Notre-Dame de Bondeville

Francja

GlaxoSmithKline Pharmaceutical S.A.
ul. Grunwaldzka 189
60-322 Poznan

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Glaxo Wellcome Production

I, rue de I’Abbaye

76960 Notre-Dame de Bondeville

Francja

GlaxoSmithKline Pharmaceutical S.A.
ul. Grunwaldzka 189
60-322 Poznan

Pelny sklad jakosciowy:
Nadroparyna wapniowa

Roztwoér wodorotlenku wapnia lub rozcieniczony kwas solny
Woda do wstrzykiwan

Wielkos¢ opakowania:

2 ampulko-strzykawki po 1 ml - kod: |5/9/0/9]9|9/0/8|3|7|1|1}3|
6 ampulko-strzykawek po 1 m!l - kod: |5]9/0{9]9]9|0|8|37|1{2]0}
10 ampulko-strzykawek po 1 ml - kod: |5(910/9/9]9]0(8]3]7|1|37|

Rodzaj opakowania:
Ampulko-strzykawki z  bezbarwnego szkla z nasadka zabezpieczajaca,

w pojedynczych blistrach, w tekturowym pudelku.

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

Okres waznosci:
3 lata

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.
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Zgodnie z art. 23 ust. 2 ustawy z dn. 6 wrzesnia 2001 r.- Prawo farmaceutyczne wydanie niniejsze]
decyzji jest réwnoznaczne z zatwierdzeniem Charakierystyki Produktu lLeczniczego, ulotki oraz
opakowan produktu leczniczego w tym jego oznakowania, wymagan jako$ciowych 1 metod badan
jakosciowych produktu leczniczego oraz wymogdéw jakosciowych dotyczacych opakowan,

Pouczenie:
Od niniejszej decyzji, na podstawie art, 127 § 3 w zw. z art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwea 1960 r. Kodeks

postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku
0 pohowne rozpatrzenie sprawy do ministra wlaiciwego do spraw zdrowia w terminie 14 dni od dnia dor¢czenia

decyzji.
MINISTER ZDROWIA
pieczgé_iii podpis

Loup. Mir)jis A Zdrowia
DYREKTOR

Departamenty Polityki Lekowej i Farmacj;

Artur Foalek

Otzvimuja:
1. Strona reprezentowana przez:

2. URPLWMiPB
3. a/a
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