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Urze¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéow Medycznych i Produktéw Biobéjczych
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Bayer Sp. z o.0.
Al Jerozolimskie 158
02-326 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 31 wust. 7 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania
produktow biobdjczych (Dz. U. UE L 167 z 27.06.2012 r., str.1), w zwigzku z art. 1 decyzji
wykonawczej Komisji z dnia 28 wrzeénia 2015 r. przedluzajacej waznos¢ zatwierdzenia
bromadiolonu, chlorofacynonu i kumatetralylu do stosowania w produktach biobojczych
grupy produktowej 14

przedluza si¢ okres waznosci pozwolenia w decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych z dnia
18.04.2014 r. o wydaniu pozwolenia nr PL/2014/0139/MR na wprowadzenie do obrotu
produktu biobdjezego Racumin foam, do dnia 30.06.2018 r.

UZASADNIENIE

W dniu 16.12.2014 r. podmiot odpowiedzialny Bayer Sp. z o.o0. dzialajac
na podstawie artykutu 31 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania
produktow biobdjezych (Dz. U. UE L 167 z 27.06.2012 r., str.1) zlozyl wniosek
0 odnowienie pozwolenia Prezesa Urzedu nr PL/2014/0139/MR z dnia 18.04.2014 r..
na wprowadzenie do obrotu produktu biobojczego Racumin foam.

Produkt Racumin foam zawiera w skladzie substancj¢ czynng kumatetralyl,
CAS: 5836-29-3, ktora zostala wlaczona do zalacznika I dyrektywy 98/8/WE i zgodnie
z art. 86 rozporzadzenia 528/2012 uznaje si¢ ja za zatwierdzona na mocy tego
rozporzadzenia. Z uwagi na fakt, iz zatwierdzenie substancji czynnej kumatetralyl moglo
utraci¢ wazno$¢ zanim zostanie podjeta decyzja w sprawie jego odnowienia, Komisja
Europejska decyzja wykonawczg nr 2015/1737/UE z dnia 28 wrzesnia 2015 r. przedtuzyla
zatwierdzenie substancji czynnej kumatetralyl do stosowania w produktach biobojczych,
w grupie produktowej 14, do dnia 30 czerwca 2018 r.

Z uwagi na zidentyfikowane zagrozenia i charakterystyke, substancja czynna
kumatetralyl jest substancja czynng kwalifikujaca si¢ do zastapienia zgodnie z art. 10 ust. 1
rozporzadzenia 528/2012. Natomiast zgodnie z art. 23 ww. rozporzadzenia wlasciwy organ
otrzymujacy przeprowadza oceng pordwnawczg w ramach oceny wniosku o odnowienie
pozwolenia na produkt biobdjezy zawierajagcy substancje czynna kwalifikujaca
si¢ do zastgpienia.

Komisja Europejska rozpoczela badanie dotyczace srodkoéw ograniczania ryzyka, ktore
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moga byé zastosowane do antykoagulujacych rodentycydow, w celu zaproponowania
srodkow najbardziej odpowiednich dla zmniejszenia ryzyka zwigzanego ze stosowaniem
ww. rodentycydow.

Whnioskodawcom wystepujacym o odnowienie pozwolen na wprowadzenie do obrotu
produktow zawierajacych antykoagulanty nalezy umozliwi¢ uwzglednienie wynikow badania
w ich wnioskach. Ponadto wyniki badania powinny by¢ brane pod uwage przy
podejmowaniu decyzji o odnowieniu pozwolen w stosunku do wszystkich rodentycydow
zawierajgcych antykoagulanty.

W celu ulatwienia wykonania oceny poréwnawczej zagrozen i korzysei wszystkich
antykoagulujacych rodentycydow, a takze stosowanych do nich $rodkéw ograniczania
ryzyka, ocene produktow zawierajacych kumatetralyl nalezy odroczyé¢ do czasu zlozenia
ostatnich wnioskéw o odnowienie pozwolen dla ostatnich anntykoagulujacych rodentycydow
(zawierajacych brodifakum, warfaryng i sol sodowa warfaryny), a wiec do 31 lipca 2015 r.

Pozwolenie nr PL/2014/0139/MR z dnia 18.04.2014 r. na wprowadzenie do obrotu
produktu biobdjczego Racumin foam zachowuje waznos¢ do dnia 30.06.2016 .

Zgodnie z art. 31 ust. 7 rozporzadzenia 528/2012 jezeli z powodow niezaleznych
od posiadacza pozwolenia decyzja o odnowieniu tego pozwolenia nie zostanie podjeta przed
jego wygasnieciem, whasciwy organ otrzymujacy udziela odnowienia na okres niezbgdny
do zakonczenia oceny.

Majac powyzsze na uwadze, zasadnym jest przediuzenie terminu waznosci pozwolenia
nr PL/2014/0139/MR z dnia 18.04.2014 r. na wprowadzenie do obrotu produktu Racumin
foam do dnia 30.06.2018 r.

W zwiazku z powyzszym postanawia si¢ jak na wstepie.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéow Medycznych i Produktow Biobojczych, w terminie
14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Otrzymuja:
1. Strona
2.aa
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobéjczych

Warszawa, 2014 -04- 1 8

Bayer Sp. z o.0.
Al Jerozolimskie 158
02-326 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 17 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow
biobojczych (Dz.U. UE L 167) w zwiazku z art. 91 tego rozporzadzenia, oraz na podstawie
art. 50 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002r. o produktach biobgjczych (Dz.U. z 2007r. nr 39 poz.
252 z pozn. zm.) i art. 104 oraz art. 107 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013r., poz. 267),

wydaje si¢ na rzecz:

Bayer Sp. z o.0., Al. Jerozolimskie 158, 02-326 Warszawa

- pozwolenie nr PL/2014/0139/MR na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu

biobdjczego Racumin foam zgodnie z zaakceptowang charakterystyka stanowigcs
zalgcznik do niniejszego pozwolenia

1. Nazwa produktu biobéjczego:

Racumin foam

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Bayer Sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 158, 02-326 Warszawa
3. Nazwa i adres wytwércy produktu biobdjczego:

Frowein GmbH & Co. KG, Am Reislebach 83, 72461 Albstadt, Niemcy
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4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajjca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej) i jej zawarto$¢ w produkcie biob6jczym oraz nazwa i adres
wytworcey:

Substancja czynna: Wytworca:
Kumatetralyl, CAS: 5836-29-3 e AlzChem  Trostberg GmbH,
[zaw. 0,4062 g/ 100g] CHEMIEPARK TROSTBERG,

Dr. Albert  Frank  Str. 32,
83308 Trostberg, Niemcy

Pozwolenie zachowuje wazno$é¢ do dnia 30.06.2016r.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2013r., poz. 267), poniewaz uwzglednia ona
w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2013r., poz. 267), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produktow Biobdjczych, w terminie 14
dni od dnia dorgczenia decyzji
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Barbara Jawprska-tuczak

Zataczniki:
1. Charakterystyka produktu biobojczego

Otrzymuja:
1. Strona
2.ala
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