PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2020 -03- 1 3
Nr URRD/ 0116 120

Zaklad Produkcji Sprz¢tu Medycznego
Ravimed Sp. z o.0.

ul. Polna 54

05-119 Lajski

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 16 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r., poz. 499 ze zm.) wydaje sig:

pozwolenie nr. .. “{68[/'5 .......... na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
AUTOSTRZYKAWKA MORFINA PRZECIWKO BOLOWI

Nazwa powszechnie stosowana:
Morphini sulfas

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
roztwor do wstrzykiwan, 20 mg/2 mL

Droga podania:
domig$niowa

Podmiot odpowiedzialny:
Zaklad Produkcji Sprzetu Medycznego Ravimed Sp. z o.0.
ul. Polna 54
05-119 Lajski
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Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Zaklad Produkcji Sprz¢tu Medycznego Ravimed Sp. z o.o.
ul. Polna 54
05-119 Lajski

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Zaklad Produkcji Sprzetu Medycznego Ravimed Sp. z o.0.
ul. Polna 54
05-119 Lajski

Pelny skiad jakosciowy:
Substancja czynna:
Morfiny siarczan

Substancje pomocnicze:
Sodu chlorek
Sodu pirosiarczyn
Disodu edetynian
Woda do wstrzykiwan

Wielkos¢ opakowania:
Autostrzykawka po 2 mL - kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9] 1] 4] 2] 5] 8] 5] 2]

Rodzaj opakowania:
Autostrzykawka z jednokomorowym wkladem z PP, zamkni¢tym z jednej strony
korkiem z elastomeru, z drugiej strony tloczkiem z elastomeru oraz umieszczong
wewnatrz stalowy igla.
Autostrzykawka umieszczona jest w polprzezroczystym tubusie polietylenowym
zamknigtym zakretka z zabezpieczeniem gwarancyjnym. '

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazaé.

Okres waznosci:
2 lata

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza, zawierajacy $rodki odurzajace lub
substancje psychotropowe, okreslone w odr¢bnych przepisach — Rpw.

Czgstotliwos¢ skladania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

leczniczego:
Nie ma zastosowania.

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia .../, . .. WY
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego z dn. 14 czerwca 1960 .
(Dz.U. z 2020 r., poz. 256) odstgpuje si¢ od uzasadnienia decyzji, gdyz uwzglednia ona w
catosci zagdanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks post¢powania administracyjnego (Dz.U. z 2020 r., poz. 256, dalej: kpa), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢é z prawa do zwrdcenia sic 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 sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r.,
poz. 2325, dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
skarge na decyzj¢ w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge,
na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzgdu Rejestracji

Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktéw Biob6jczych. Wpis od skargi
wynosi 200 ziotych. 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 kosztéw sagdowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 112 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku
0.ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej
o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,

decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.
czniczych,

oduktow Biobojczych

Otrzymuja:
I. Pelnomocnik strony
2. a/a
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