PREZES
Urze¢du Rejestracji Produkté
Wyrobow Medyczmych i Produ

Nr URRD/0S.26. .

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwia

r Leczniczych,
téw Biobéjczych
Warszawa, 2022 -09- 2 1

22
Adamed Pharma S.A.
Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnéw

DECYZJA

ku z art. 15 ust. 1 pkt 2 oraz na podstawie art. 18a ust. 4

ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. ]
wydaje si¢:

frawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977 ze zm.)

na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Ranozek

Nazwa powszechnie stosowana:
Ranolazinum

Postaé farmaceutyczna, moc i daw]

ra substancji czynnej:

tabletki o przediuzonym ywalnianiu, 750 mg

Droga podania:
doustna

Numer procedury zdecentralizowane;j:

NL/H/5341/003/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Adamed Pharma S.A.

Piennkéw, ul. M. Adamkiewicza 6A

05-152 Czosnow
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Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Adamed Pharma S.A.
ul. Marszalka Jézefa Pilsudskiego 5
95-200 Pabianice

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Adamed Pharma S.A.
ul. Marszalka J6zefa Pilsudskiego 5
95-200 Pabianice

Pelny sklad jakosciowy:
Substancja czynna:
Ranolazyna

Substancje pomocnicze:
Celuloza mikrokrystaliczna, typ 101
Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1)
Sodu wodorotlenek
Hypromeloza ES0
Magnezu stearynian

Otoczka:

AquaPolish P white 014.58C:
Hypromeloza ES
Hypromeloza E15
Hydroksypropyloceluloza
Makrogol 8000
Tytanu dwutlenek (E 171)

Wielko$é opakowania:

Zatwierdzone:
30, 60, 100 szt.

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
30 szt. -kod: (5[ 9]0 0] 4] 1] 1] o 0] 9] 2] 5] 6]
60 szt. -kod: [ 5] 9] 0] 0 4] 1] 1] 0] 0] 9] 2] 8] 7]
100 szt. -kod: [ 5[9[ o[ of 4 1] 1] o] o] 9] 3[ 1] 7]

Rodzaj opakowania:
Blister z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudelku

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Bez specjalnych zalecen.

Okres waznosci:
30 miesiecy.
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Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydaw

any z przepisu lekarza — Rp.

Czgstotliwos¢ skladania raportoy okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

leczniczego:
Nie ma zastosowania.

Pozwolenie wydaje si¢ na okres §
Na podstawie art. 107 § 4 K

od uzasadnienia decyzji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawig

Kodeks postepowania administrag

lat od daty wydania niniejszej decyzji.

odeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sie

art. 127 § 31 art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
yinego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735 ze zm., dalej: K.p.a),

stronie shuzy prawo do wniesi

Urzgdu Rejestracji Produktow
Biobdjczych, w terminie 14 dni o
Jezeli strona nie chce skorzys

rozpatrzenie sprawy moze, na pf
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postep]
poz. 2325 ze zm., dalej: p.p.s.a
w Warszawie skarge na decyzje
na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a.

a wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow
dnia doreczenia decyzji.
t z prawa do zwrOcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
dstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia
pwaniu przed sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2019r.,
), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego
w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge,
wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji

Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Wpis od skargi

wynosi 200 ziotych. Na podstawi

w zakresie zwolnienia od kosztéw

cart. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze

adowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

ztozyé wniosek do WojewédzkieEo Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy

Na podstawie art. 127a § 11 2
wniesienia wniosku o ponowne
wniesienia wniosku o ponowne

zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu do
rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do
rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi

administracji publicznej o$wiadg

zenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku

0 ponowne rozpatrzenie sprawy, dgcyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Otrzymuja:

owaznienia Prezesa
w WICEPREZES
yrobdw Medyc nych
¢

Sebastia Migdalski

1. Pemomocnik strony
2.a/a
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