Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobéjczych

Warszawa, 2015 -09- 0 7
Nr URRR/ )%y /16

Claris Lifesciences (UK) Limited
Crewe Hall, Crewe

Cheshire, CWI 6UL

Wielka Brytania

DECYZJA

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

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr 14308 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego Flukonazol roztwér do infuzji 2 mg/ml,
Fluconazolum, roztwér do infuzji, 2 mg/ml.

Nazwa:
Flukonazol roztwér do infuzji 2 mg/ml

Nazwa powszechnie stosowana:
Fluconazolum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;:
roztwor do infuzji, 2 mg/ml

Droga podania:
dozylna

Numer procedury:
UK/H/0871/001/R/001

Podmiot odpowiedzialny:
Claris Lifesciences (UK) Limited
Crewe Hall, Crewe
Cheshire, CWI 6UL
Wielka Brytania
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Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Eurogenerics NV/SA
Heizel Esplanade b22
1020 Bruksela
Belgia

Nazwa i adres importera, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii:
Tramco Sp. z o.0.
Wolskie, ul. Wolska 14
05-860 Plochocin

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Eurogenerics NV/SA
Heizel Esplanade b22
1020 Bruksela
Belgia

International Laboratory Services Ltd (ILS)
London Road, Shardlow Business Park, Shardlow
Derby

Derbyshire DE72 2GD

Wielka Brytania

EL. spol s.r.o.
Radlinskeho 17A

052 01 Spisska Nova Ves
Slowacja

Miejsce prowadzenia dziatalnosci importowej, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Tramco Sp. z o.o.
Wolskie, ul. Wolska 14
05-860 Plochocin

Pelny sktad jakosciowy:
Substancja czynna:
Flukonazol

Substancje pomocnicze:
Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwan

Wielkosé opakowania i kod EAN:
1 fiolka po 100 ml - kod: [ 5] 9] o[ 9] 9] 9[ o] 6] 3[ 4] 2] 2[ 4]
1 worek po 100 ml - kod: | 5[ 9] 0[ 9] 9[9[ 1 o[ 1] 5[ 4] 8] 0]

Rodzaj opakowania:
Fiolka z bezbarwnego szkla (typu I) z korkiem z gumy bromobutylowej
i aluminiowym uszczelnieniem i nakladks typu ,,flip-off” w tekturowym pudelku.
Worek z polipropylenu bez dodatku PVC umieszczony w worku zewnetrznym.
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Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Fiolka: Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Nie zamrazaé.
Przechowywaé fiolke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiatlem.
Worek z_polipropylenu: Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Nie zamrazaé. Przechowywaé worek w worku zewngtrznym w celu ochrony przed
Swiatlem.

Okres waznosci:
Fiolka: 3 lata
Worek: 2 lata

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

Czegstotliwos¢ skladania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

leczniczego:
Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czestotliwosci skladania raportow
okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktéw leczniczych ustalonym
na podstawie art. 107¢ ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszgcego si¢
do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 67,
z p6zn. zm.).

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego odstepuje sie od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona
w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3iart. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2016 r. poz. 23), stronie shuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyzji.
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1. Pelnomocnik strony.
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