PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa,
M QR 10553 |5 17. 05, 2013

Fidia Farmaceutici S.p.A.
Via Ponte della Fabbrica 3/A
35031 Abano Terme (Padwa)
Wlochy

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przedluza sig¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr R/1456
na dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego HYALGAN

Nazwa:
HYALGAN

Nazwa powszechnie stosowana:
Natrii hyaluronas

Postaé farmaceutyczna, moc 1 dawka substancji czynnej:
roztwor do wstrzykiwan, 10 mg/ml

Droga podania:
dostawowa

Podmiot odpowiedzialny:
Fidia Farmaceutici S.p.A.
Via Ponte della Fabbrica 3/A
35031 Abano Terme (Padwa)
Wilochy
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Nazwa i adres wytworey, u ktdrego nast¢puje zwolnienie serii:
Fidia Farmaceutici S.p.A.
Via Ponte della Fabbrica 3/A
35031 Abano Terme (Padwa)
Wlochy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Fidia Farmaceutici S.p.A.
Via Ponte della Fabbrica 3/A
35031 Abano Terme (Padwa)
Wiochy

Pelny sklad jakosciowy:
Sodu hialuronian (Hyalectin)

Sodu chlorek

Sodu diwodorofesforan dwuwodny
Disodu fosforan dwunastowodny
Woda do wstrzykiwan

Wielkos¢ opakowania:
1 fiolka po 2 ml - kod: | 5] 9 0[ 9] 9} 9] 0] 1[ 4[ 5[ 6] 1] 4]
-kod: [ 5] 9| 0] 9] 9] 9] 0] 1] 4] 5 6| 2| 1]

1 ampulkostrzykawka po 2 ml

Rodzaj opakowania:
Fiolka z bezbarwnego szkla typu I, zawierajaca 2 ml roztworu, zamknigta
korkiem elastomerowym (bezlateksowym) z opaska aluminiows i plastikowym
kapslem, umieszczona w blistrze w tekturowym pudetku.

Ampulkostrzykawka z bezbarwnego szkla typu I, zawierajaca 2 ml roztworu,
zamknieta korkiem elastomerowym (hezlateksowym) i gwintowanym lacznikiem
typu Luer-Lock, umieszczona w blistrze w tekturowym pudetku.

Wymagania dotyczace przechowywania 1 transportu:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Okres waznosci:
3 lata

Kategoria dostepnosei:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.
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Na pndsta}viﬁf art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia niniejsze; decyzji, gdyz uwzglednia ona w calogci zadanie strony,

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwea 1960r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.
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Otrzymuje:
l. Pelnomocnik strony

2. ala
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