PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa,

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen
Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr 16144 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego Rocuronium B. Braun, Rocuronii bromidum, roztwér do
wstrzykiwan/do infuzji, 10 mg/ml.

Nazwa:
Rocuronium B. Braun

Nazwa powszechnie stosowana:
Rocuronii bromidum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
roztwor do wstrzykiwan/do infuzji, 10 mg/ml

Droga podania:
podanie dozylne

Numer procedury:
NL/H/1073/001/R/001

Podmiot odpowiedzialny:
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen
Niemcy

PL/ZR-4031-107/11
Stronalz3




Nazwa i adres wytworey, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
Hameln Pharmaceuticals GmbH
Langes Feld 13
31789 Hameln
Niemcy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Hameln Pharmaceuticals GmbH
Langes Feld 13
31789 Hameln
Niemcy

Pelny sktad jakosciowy:
Substancja czynna:
Rokuroniowy bromek

Substancje pomocnicze:
Sodu chlorek
Sodu octan trojwodny
Kwas octowy lodowaty
Woda do wstrzykiwan

Wielkos¢ opakowania i kod EAN:

10 fiolek po 2,5 ml - kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9[ o[ o] 7] 4] 3] 2] 3] 0]
10 fiolek po 5 ml - kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9[ 9[ 0] 7] 4] 3] 2] 4] 7]
10 fiolek po 10 ml - kod: | 5[ 9] 0[ 9] 9[ 9] 0] 7] 4 3] 2[ 5] 4]

Rodzaj opakowania:
Fiolka z bezbarwnego szkla typu I zamknig¢ta korkiem z gumy chlorobutylowe;j
z aluminiowym uszczelnieniem, w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywa¢é w lodéwce (2°C - 8°C).

Okres waznosci:
2 lata

Kategoria dostg¢pnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego odstgpuje si¢ od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona
w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Z up. Prezesa
WICEPREZES
ds.

'
mgr farm. M?rcm Kotakpwski

Otrzymuja:
1. Pelmomocnik strony: =
2. ala.
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