Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, 03-10-2023

Nr UR/RD/0217/23/IR

Swiss2Care Sp. z 0.0. Sp. k.
ul. Mostowa 38/1
87-100 Torun

DECYZIA

Na podstawie art. 21a ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz. U.z2022r. poz. 2301 ze zm.)

wydaje sie pozwolenie na import réwnolegty nr 217/23

Podmiot uprawniony do importu réwnolegtego:
Swiss2Care Sp. z 0.0. Sp. k.

ul. Mostowa 38/1

87-100 Torun

Kraj eksportu:
Francja

Nazwa wtasna produktu leczniczego stosowana w kraju eksportu:
NORADRENALINE (TARTRATE) AGUETTANT

Podmiot odpowiedzialny w kraju eksportu:
LABORATOIRE AGUETTANT

Rue Alexander Fleming 1

69007 Lyon

Francja

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w kraju eksportu:
3400956093557 - 10 amputek po 4 ml
34009 564 6103 5 - 10 amputek po 8 ml

Nazwa wtasna, pod ktdrg produkt leczniczy zostanie wprowadzony do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej:
Noradrenaline Swiss2Care
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Nazwa powszechnie stosowana:
Noradrenalinum

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 1 mg/ml

Droga podania:
dozylna

Petny sktad jakosciowy:
Noradrenalina
(w postaci noradrenaliny winianu)

Sodu chlorek
Kwas solny lub sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

Wielko$¢ opakowania:

- kod:|5/9]/0/9]9]|9]1]5|2]3]1]0]7]
- kod:|5[/9]/0/9]9]/9]1]5/2[3[1]1]4]

10 amputek po 4 mi

10 amputek po 8 mi

Rodzaj opakowania:
Amputki z bezbarwnego szkta, w tekturowym pudetku.

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy stosowany wytacznie w lecznictwie zamknietym — Lz.

Okres waznosci:
2 lata

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym
opakowaniu, w celu ochrony przed Swiattem.

Podmiot dokonujgcy przepakowania:
CEFEA Sp. z 0.0. Sp. k.

ul. Dziatkowa 56

02-234 Warszawa

Pozwolenie wydaje sie na okres 5 lat od daty wydania niniejszej decyzji.

UZASADNIENIE
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Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775 ze zm.) odstepuje sie od uzasadnienia
niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia 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 2023 r. poz. 775 ze zm.,,
dalej: Kpa), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie
sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia sie 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 postepowaniu przed sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2023
r. poz. 259 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnie$¢ do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge,
na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
Wopis od skargi wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1w zw. zart. 244 § 1
p.p.s.a. strona moze ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego o
przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztéow sgdowych oraz
ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a§ 1i2 w zw. z art. 127 § 3 Kpa w trakcie biegu terminu do
whiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sie prawa do
whiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.

Marcin Kotakowski

Wiceprezes ds. Produktéw Leczniczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Petnomocnik strony
2. a/a
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