Wyrobow Medycznych i Produktéw BlobOchych

Nr UR/RR/0505/24
Warszawa, 13-11-2024

Krka, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6
8501 Novo mesto
Stowenia

DECYZIA

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 2024 r. poz. 686)

przedtuza sie na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr 25941 na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego.

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostato wydane z zastrzezeniem spetnienia
przez podmiot odpowiedzialny nastepujacych warunkéw:

- przygotowanie i wdrozenie dodatkowych srodkéw minimalizacji ryzyka (zgodnie z
zatwierdzonym Planem Zarzadzania Ryzykiem) odpowiednio przed i po wprowadzeniu
produktu leczniczego do obrotu.

Nazwa:
Xerdoxo

Nazwa powszechnie stosowana:
Rivaroxabanum

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
tabletki powlekane, 10 mg

Droga podania:
doustna

Numer procedury:
DK/H/3059/002/R/001

Podmiot odpowiedzialny:
Krka, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6
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8501 Novo mesto
Stowenia

Nazwa i adres wytworcy lub importera, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
1. Krka, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Stowenia

2. TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Strae 5
27472 Cuxhaven
Niemcy

Miejsce wytwarzania lub miejsce prowadzenia dziatalnosci importowej, gdzie
nastepuje kontrola serii:
1. Krka, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Stowenia

2. Krka, d.d., Novo mesto
Povhova ulica 5
8501 Novo mesto
Stowenia

3. TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Strafe 6
27472 Cuxhaven
Niemcy

4. Labenad.o.o
Teslova 30
1000 Ljubljana
Stowenia

5. Kemijski institut, Center za validacijske tehnologije in analitiko (CVTA)
Hajdrihova 19
1000 Ljubljana
Stowenia

6. Labor LS SE & Co. KG
Mangelsfeld 4, 5, 6
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97708 Bad Bocklet—GroBenbrach
Niemcy

7. Nacionalni laboratorij za zdravje, okolje in hrano (NLZOH)
Dalmatinova ulica 3
8000 Novo mesto
Stowenia

8. Chemilab d.o.o0.
Brn¢iceva ulica 31
1231 Ljubljana
Stowenia

Petny skfad jakosciowy:
Substancja czynna:
Rywaroksaban

Substancje pomocnicze:
Mannitol
Celuloza mikrokrystaliczna
Makrogol 8000
Poloksamer 188
Sodu laurylosiarczan
Kroskarmeloza sodowa
Krzemionka koloidalna bezwodna
Sodu stearylofumaran
Otoczka:
Hypromeloza 2910
Makrogol 4000
Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelaza tlenek, czerwony (E 172)

Wielkos$¢ opakowania:

Zatwierdzone:

Blister:

10, 15, 30, 60, 90, 100 szt.

Blister jednodawkowy:
10x1,30x1,60x1,90x1,100 x 1 szt.
Blister kalendarzykowy:

14, 28, 42, 56, 98 szt.

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
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14 szt. — kod: 3838989723514
28 szt. — kod: 3838989723521
42 szt. — kod: 3838989723538

Rodzaj opakowania:

Blister PVC/PVDC/PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Blister jednodawkowy PVC/PVDC/PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Blister kalendarzykowy PVC/PVDC/PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Wymagania dotyczgce przechowywania i transportu:
Bez specjalnych zalecen

Okres waznosci:
3 lata

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

Czestotliwos¢ sktadania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572, dalej K.p.a.) odstepuje sie od
uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zgdanie strony.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § 1a K.p.a. decyzja wydana w pierwszej instancji, od ktdrej
uzasadnienia organ odstgpit z powodu uwzglednienia w catosci zgdania strony, jest
ostateczna.

Na podstawie art. 52 § 1i 2 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo o
postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2024 r. poz. 935, dalej:
p.p.s.a.), strona moze wnies¢ skarge na decyzje do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie 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 Produktow 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 kosztéw sgdowych oraz
ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.
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Z upowaznienia Prezesa
Joanna Kmiecik - Grudzien

Dyrektor Departamentu Zmian Porejestracyjnych i Rerejestracji Produktéw Leczniczych
/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Strona
2. a/a
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