PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobojczych

Warszawa, 16-02-2021

Nr UR/RD/0074/21

Novo Nordisk A/S
Novo Allé

2880 Bagsveerd
Dania

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 10 ust. 1 1 2 oraz na podstawie art. 19 ust. 3
w zwiagzku z art. 18a ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2020. poz. 499 ze zm.) wydaje si¢:

pozwolenie nr 26258 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Norditropin NordiFlex

Nazwa powszechnie stosowana:
Somatropinum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, S mg/1,5 ml

Droga podania:
podskorna

Numer procedury wzajemnego uznania:
DK/H/0001/011/E/007

Podmiot odpowiedzialny:
Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveaerd
Dania
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Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastgpuje zwolnienie serii:
Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveerd
Dania

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
1. Novo Nordisk A/S
Brogaardsvej 66
DK-2820 Gentofte
Dania

2. Novo Nordisk A/S
Hallas Allé
DK-4400 Kalundborg
Dania

3. Novo Nordisk A/S
Kirke Vaerloesevej 30
DK-3500 Vzrlose
Dania

4. Novo Nordisk A/S
Hagedornsvej 1
DK-2820 Gentofte
Dania

Pelny sktad jakosciowy:
Substancja czynna:
Somatropina

Substancje pomocnicze:
Mannitol
Histydyna
Poloksamer 188
Fenol
Kwas solny (do ustalenia pH)
Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

Wielko$¢ opakowania:
Zatwierdzone:

1 wstrzykiwacz po 1,5 ml, 5 wstrzykiwaczy po 1,5 ml, 10 wstrzykiwaczy po 1,5ml
Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

1 wstrzykiwacz po 1,5 ml -kod: | 5] 7] 1]2[ 2] 4] 9] 1] 1] 7] 4] 9] 8]
5 wstrzykiwaczy po 1,5 ml -kod: [ 5] 7] 1]2[2[4[9] 1] 1] 7[5]0[ 4]
10 wstrzykiwaczy po 1,5 ml -kod: [ 5] 7[1]2[2[4[9]1][1] 7] 5[ 1] 1]
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Rodzaj opakowania:

Wielodawkowy wstrzykiwacz polautomatyczny napelniony z wkladem
z bezbarwnego szkla typu I, zamkni¢tym od dolu korkiem (w ksztalcie tloka)
z gumy bromobutylowej typu I oraz od gory laminowanym korkiem (w ksztalcie
dysku) z gumy bromobutylowej i izoprenowej typu I, uszczelnionym
aluminiowym wieczkiem.

Wstrzykiwacz poélautomatyczny napelniony umieszczony w tekturowym
pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywa¢ w lodéwce (2°C-8°C), w zewnetrznym tekturowym pudelku,
w celu ochrony przed swiatlem.
Nie zamrazac¢.

Okres waznosci:
2 lata
Po pierwszym uzyciu:
4 tygodnie w lodéwce (2 °C -8°C) lub 3 tygodnie w temperaturze ponizej 25°C.

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania —
Rpz.

Czestotliwos¢ sktadania raportdow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

leczniczego:
Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czestotliwosci skladania raportow
okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktéow leczniczych ustalonym na
podstawie art. 107 c¢ ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. L 311 z 28.11.2001,
str. 67, ze zm.).

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

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje si¢
od uzasadnienia decyzji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256 ze zm., dalej: K.p.a),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzgdu Rejestracji  Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyz;ji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
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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 2019 r.,
poz. 2325 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skargg,
na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych. Wpis od skargi
wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztow sagdowych oraz ustanowienia adwokata, radcy 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 Si¢ prawa
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dor¢czenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

/dokument podpisany elektronicznie/
Grzegorz Cessak

Prezes

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2. ala
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