PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2577 -(3-

[~
s

Nr UR/RR/Q269 /22

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
Julidn Camarillo, 35

28037 Madryt

Hiszpania

DECYZJA

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 2021 r. poz. 1977 ze zm.)

przedhluza si¢ na czas nieokre§lony okres waznosci pozwolenia nr 24833 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego Crusia, Enoxaparinum natricum, roztwér do
wstrzykiwan w ampulko-strzykawce, 100 mg/ml (10 000 j.m)

Nazwa:
Crusia

Nazwa powszechnie stosowana:
Enoxaparinum natricum

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce, 100 mg/ml (10 000 j.m)

Droga podania:
podskoérna
dozylna
do linii tetniczej krazenia pozaustrojowego

Numer procedury:
DE/H/5021/001/R/001

Podmiot odpowiedzialny:
Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
Julian Camarillo, 35
28037 Madryt
Hiszpania
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Nazwa 1 adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.
Julian Camarillo, 35

28037 Madryt

Hiszpania

Migjsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Rovi Pharma Industrial Services, S.A.
Julian Camarillo, 35
28037 Madryt
Hiszpania

Pelny skitad jakosciowy:
Substancja czynna:
Enoksaparyna sodowa

Substancja pomocnicza:
Woda do wstrzykiwan

Wielkos¢ opakowania:
Zatwierdzone:

Ampulko-strzykawki z automatycznym urzadzeniem zabezpieczajacym:

2 ampulko-strzykawki, 6 ampulko-strzykawek, 10 ampulko-strzykawek,
12 ampulko-strzykawek, 24 ampulko-strzykawki, 30 ampulko-strzykawek,

50 ampulko-strzykawek

Amputko-strzykawki bez automatycznego urzadzenia zabezpieczajacego:
2 ampulko-strzykawki, 6 ampulko-strzykawek, 10 ampulko-strzykawek,
12 ampulko-strzykawek, 24 ampulko-strzykawki, 30 ampulko-strzykawek,

50 amputlko-strzykawek

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

Amputko-strzykawki z automatycznym urzadzeniem zabezpieczajacym:

2 amputko-strzykawki - kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9] 9 1] 3] 6] 8] 6] 2[ 3]

6 ampulko-strzykawek -kod: [ 5] 9] 0[ 9] 9] 9[ 1] 3] 6[ 8[ 6] 3 0]
10 ampulko-strzykawek - kod: | 5] 9] 0] 9] 9] 9[ 1] 3[ 6] 8 6] 4] 7]
12 ampulko-strzykawek - kod: | 5[ 9] 0] 9] 9] 9] 1] 3] 6] 8] 6] 5] 4]
24 ampulko-strzykawki - kod: | 5[ 9] 0] 9] 9] 9] 1] 3 6] 8] 6] 6] 1]

30 ampulko-strzykawek - kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9] 9] 1] 3] 6] 8] 6] 7[ 8]
50 ampuilko-strzykawek - kod: [ 5] 9[ 0] 9[ 9] 9] 1] 3] 9] 2] 9] 1] 8]
Ampuiko-strzykawki bez automatycznego urzadzenia zabezpieczajacego:

2 ampulko-strzykawki - kod: [ 5[ 9/ 0] 9[ 9] 9] 1] 3[ 7] 8] 5[ 2[ 3]
6 ampulko-strzykawek - kod: 5] 9] 0] 9] 9] 9] 1] 3] 7[ 8] 5] 3[ 0]
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10 ampulko-strzykawek - kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9] 1] 3[ 7] 8] 5] 4] 7|

12 ampulko-strzykawek -kod: [5] 9] 0] 9] 9] 9] 1] 3] 7| 8] 5] 5] 4
24 ampulko-strzykawki - kod: [5] 9 0[ 9[ 9] 9] 1] 3[ 7] 8] 5[ 6] 1]
30 ampulko-strzykawek - kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9[ 9] 1] 3] 7[ 8] 5[ 7] 8]
50 ampulko-strzykawek - kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9 9] 1] 3] 9[ 2] 9[ 2[ 5]

Rodzaj opakowania:
Ampulko-strzykawka wykonana ze szkla bezbarwnego typu I z korkiem
z gumy chlorobutylowej, tloczkiem i igla w oslonce, z automatycznym
urzadzeniem zabezpieczajacym. Ampulko-strzykawki umieszczone
w tacach plastikowych. Calo$é w tekturowym pudetku.

Ampulko-strzykawka wykonana ze szkla bezbarwnego typu I z korkiem

z gumy chlorobutylowej, tloczkiem i igla w oslonce, bez automatycznego
urzadzenia zabezpieczajacego. Ampulko-strzykawki umieszczone w tacach
plastikowych. Calo$¢ w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczgce przechowywania i transportu:
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 °C.
Nie zamrazac.

Qkres waznosci:
3 lata

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Czestotliwo$¢ 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 postgpowania
administracyjnego odstepuje sie od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia
ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 poz. 735 ze zm.,
dalej: K.p.a.), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie
sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobéjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji. Jezeli strona
nie chce skorzystaé z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie
sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia
2002 .
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Prawo o  postgpowaniu  przed sadami  administracyjnymi (Dz. U.
z 2022 r, poz. 329, dalej: p.p.s.a), wnies¢ do Wojewoddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia
dorgczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za
posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych. Wpis od skargi wynosi 200 ztotych. Na
podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze zlozyé wniosek do
Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie
zwolnienia od kosztéw sagdowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego. Na
podstawie art. 127a § 11 2 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sie prawa do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.
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Otrzymujg:
1. Pelnomocnik strony
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