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Warszawa, 29-03-2023

Nr UR/ZM/0046/23

Teva GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 32 ustawy z dnia 6 września 2001 r. Prawo 
farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301)

dokonuje się zmiany podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr 26511 na dopuszczenie 
do obrotu produktu leczniczego Thinban, Rivaroxabanum, tabletki powlekane, 20 mg.

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostało wydane z zastrzeżeniem spełnienia przez 
podmiot odpowiedzialny następujących warunków:

 Przygotowanie i wdrożenie dodatkowych środków minimalizacji ryzyka (zgodnie 
z zatwierdzonym Planem Zarządzania Ryzykiem) odpowiednio przed i po wprowadzeniu 
produktu leczniczego do obrotu.

Nazwa:
Thinban

Nazwa powszechnie stosowana:
Rivaroxabanum

Postać farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
tabletki powlekane, 20 mg

Droga podania:
doustna

Numer procedury:
DE/H/6205/004
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Podmiot odpowiedzialny:
Teva GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
Niemcy

Nazwa i adres wytwórcy, u którego następuje zwolnienie serii:
1. Balkanpharma – Dupnitsa AD
    3 Samokovsko Shosse Str.
    2600 Dupnitsa
    Bułgaria

2. Teva Operations Poland Sp. z o.o.
    ul. Mogilska 80
    31-546 Kraków

Nazwa i adres importera, u którego następuje zwolnienie serii:
1. Balkanpharma – Dupnitsa AD
    3 Samokovsko Shosse Str.
    2600 Dupnitsa
    Bułgaria

2. Teva Operations Poland Sp. z o.o.
    ul. Mogilska 80
    31-546 Kraków

Miejsce wytwarzania, gdzie następuje kontrola serii:
TEVA Pharmaceutical Industries Ltd.
18, Eli Hurvitz street, Industrial Zone
4410202 Kfar Saba
Izrael 

Pełny skład jakościowy:
Substancja czynna:

Rywaroksaban 

Substancje pomocnicze:
Sodu laurylosiarczan
Laktoza jednowodna
Hypromeloza
Kroskarmeloza sodowa
Magnezu stearynian

Otoczka Opadry II 85F25401 Red:
Alkohol poliwinylowy
Makrogol 3350
Talk
Żelaza tlenek czerwony (E 172)
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Wielkość opakowania:
Zatwierdzone:

Blister:
10 x 1, 14 x 1, 28 x 1, 30 x 1, 90 x 1, 98 x 1, 100 x 1, 112 x 1 szt.

Butelka:
100 szt., 200 (2 x 100) szt.

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

Blister:
30 x 1 szt.   - kod: 5 9 0 9 9 9 1 4 5 8 4 6 1

90 x 1 szt.   - kod: 5 9 0 9 9 9 1 4 5 8 4 7 8

Rodzaj opakowania: 
Blister jednodawkowy z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudełku.
Butelka HDPE z zamknięciem z PP zabezpieczającym przed dostępem dzieci 
w tekturowym pudełku.

Wymagania dotyczące przechowywania i transportu:
Bez specjalnych zaleceń.

Okres ważności:
2 lata

Kategoria dostępności:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza – Rp.

Częstotliwość składania raportów okresowych o bezpieczeństwie stosowania produktu 
leczniczego:

Nie na zastosowania

Pozwolenie wydaje się na okres do dnia 9 lipca 2026 roku.

Postanowienia niniejszej decyzji wchodzą w życie nie później niż 6 miesięcy od dnia jej 
wydania.

Podmiot odpowiedzialny na podstawie niniejszej decyzji dokonuje zmiany danych 
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, ulotce dla pacjenta i opakowaniach produktu 
leczniczego w punktach wskazujących Podmiot Odpowiedzialny.
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do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona może zrzec się prawa
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doręczenia organowi 
administracji publicznej oświadczenia o zrzeczeniu się prawa do wniesienia wniosku 
o ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje się ostateczna i prawomocna.

z upoważnienia Prezesa
Marcin Kołakowski

Wiceprezes ds. Produktów Leczniczych
/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymują:
1. Pełnomocnik strony. 
2. a/a
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