PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2822 (8-
NrUR/RR/QOZSC 22

SciencePharma

spolka z ograniczona odpowiedzialnosScia
ul. Chelmska 30/34

00-725 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres wazno$ci pozwolenia nr 24491 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego Neoparin Forte, Enoxaparinum natricum, roztwoér do
wstrzykiwan, 15 000 j.m. (150 mg)/1 ml

Nazwa:
Neoparin Forte

Nazwa powszechnie stosowana:
Enoxaparinum natricum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
roztwor do wstrzykiwan, 15 000 j.m. (150 mg)/1 ml

Droga podania:
podskorna, dozylna, do linii t¢tniczej ukladu dializacyjnego

Podmiot odpowiedzialny:
SciencePharma spélka z ograniczong odpowiedzialnoscia
ul. Chelmska 30/34
00-725 Warszawa

Nazwa i adres importera, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
Health-Med Spélka z ograniczong odpowiedzialnoscia spélka jawna
ul. Walewska 8 lok. 5
04-022 Warszawa

Miejsce prowadzenia dziatalnosci importowe], gdzie nastgpuje kontrola serii:
1. Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z o.0.
Ostrzykowizna 14a
05-170 Zakroczym

2. Sie¢ Badawcza Lukasiewicz - Instytut Chemii Przemyslowej
im. Prof. Ignacego Moscickiego
ul. Staros$cinska 5
02-516 Warszawa
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3. BLIRT S.A.
ul. Trzy lipy 3/1.24
80-172 Gdansk

4. PozLab Sp. z o.o0.
ul. Kobaltowa 6, Zlotniki
62-002 Suchy Las

5. Quinta-Analytica s.r.o.
Prazska 1486/18c
Praha 10, 102 00
Republika Czeska

6. ITEST plus, s.r.o.
Kladska 1032/44c¢
Slezské Predmésti
Hradec Kralové, 500 03
Republika Czeska

7. ITEST plus, s.r.o.
Bilé Vchynice 10
Vapno u Prelouce, 533 16
Republika Czeska

Pelny sktad jakosciowy:
Substancja czynna:
Enoksaparyna sodowa

Substancja pomocnicza:
Woda do wstrzykiwan

Wielkoé¢ opakowania:

2 ampulko-strzykawki z igla po 1 ml z nasadkg zabezpieczajaca

- kod: | 5] 9] 0] 6] 3] 9] 5] 1] 6| 1| 2| 2] 5|
6 ampulko-strzykawek z iglg po 1 ml z nasadka zabezpieczajaca

- kod: [ 5] 9] o] 6] 3] 9] 5] 1] 6] 1] 2] 3] 2]
10 ampulko-strzykawek z igla po 1 ml z nasadka zabezpieczajaca

- kod: | 5] 9] 0] 6] 3| 9] 5] 1] 6| 1| 2| 4] 9]
30 ampulko-strzykawek z igla po 1 ml z nasadka zabezpieczajaca

-kod: [ 5] 9] 0] 6] 3] 9] 5] 1] 6] 1] 2] 5] 6]
2 ampulko-strzykawki z igla po 1 ml bez nasadki zabezpieczajacej

- kod: [ 5] 9] 0] 6] 3] 9] 5] 1] 6] 1] 1] 4] 0]
6 ampulko-strzykawek z igla po 1 ml bez nasadki zabezpieczajacej

- kod: [ 5] 9] 0] 6] 3] 9] 5] 1] 6] 1] 1] 5] 7|
10 ampulko-strzykawek z igla po 1 ml bez nasadKki zabezpieczajacej

-kod: [ 5] 9] 0] 6] 3] 9] 5[ 1] 6] 1| 1] 6] 4]
30 ampulko-strzykawek z igla po 1 ml bez nasadki zabezpieczajacej

-kod: [ 5] 9] 0] 6] 3] 9] 5[ 1] 6] 1] 1] 7] 1]

Rodzaj opakowania:
Ampulko-strzykawka z bezbarwnego szkla typu I z korkiem z gumy, tloczkiem
oraz igla w oslonce, z nasadka zabezpieczajaca lub bez, w blistrze PVC/papier
lub PVC/przezroczysta folia, w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.
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QOkres waznosci:
2 lata

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Czestotliwo$¢ sktadania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czgstotliwoSci skladamia raportéw
okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktéw leczmiczych, ustalonym na
podstawie art. 107¢ ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do
produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. WE L 311 z 28.11.2001,
str. 67, z p6zn. zm.).
UZASADNIENIE
Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego odstepuje si¢ od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona
w catosci zgdanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735 ze zm., dalej: K.p.a.),
stronie stluzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych 1 Produktéw
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia si¢ 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 postgpowaniu przed sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2022 r.
poz. 329, dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge,
na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych. Wpis od skargi
wynosi 200 zilotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
ztozy¢ wniosek do Wojewoddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztow sgdowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.
Na podstawie art. 127a § 1 i 2 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze Zzrzec si¢ prawa
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi
administracji publiczne] o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.
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Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
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