PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

DECYZJA

Warszawa, 2018 ~(4- 2 7

Accord Healthcare Limited
Sage House, 319 Pinner Road
North Harrow

Middlesex, HA1 4HF

Wielka Brytania

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 15 ust. 1 pkt 2 oraz na podstawie art. 19 ust. 3
w zwiagzku z art. 18a ust. 4 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne

(Dz.U. z 2017 r. poz. 2211, ze zm.) wydaje sie:

pozwolenienr........ 5% ... .0 ..., na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Lamivudine + Zidovudine Accord

Nazwa powszechnie stosowana:
Lamivudinum + Zidovudinum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:

tabletki powlekane, 150 mg + 300 mg

Droga podania:
doustna

Numer procedury wzajemnego uznania:
PT/H/0972/001/E/001
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Podmiot odpowiedzialny:

Accord Healthcare Limited
Sage House, 319 Pinner Road
North Harrow

Middlesex, HA1 4HF

Wielka Brytania

Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:

1. Accord Healtheare Limited
Sage House, 319 Pinner Road
North Harrow
Middlesex, HA1 4HF
Wielka Brytania

2. Pharmadox Healtheare Limited
KW20A Kordin Industrial Park
Paola, PLA 3000
Malta

Nazwa i adres importera, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:

1. Accord Healthcare Limited
Sage House, 319 Pinner Road
North Harrow
Middlesex, HA1 4HF
Wielka Brytania

2. Pharmadox Healthcare Limited
KW20A Kordin Industrial Park
Paola, PLA 3000
Malta

Miejsce prowadzenia dzialalno$ci importowej, gdzie nastepuje kontrola serii:

1. Accord Healthcare Limited
Sage House, 319 Pinner Road
North Harrow
Middlesex, HA1 4HF
Wielka Brytania

2. Pharmadox Healthcare Limited
KW20A Kordin Industrial Park
Paola, PLA 3000
Malta

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:

1. Astron Research Limited
2nd and 3rd floor, Sage House
319 Pinner Road, Harrow
Middlesex, HA1 4HF
Wiclka Brytania
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2. Pharmadox Healthcare Limited
KW20A Kordin Industrial Park
Paola, PLA 3000
Malta

Pelny sklad jakosciowy:

Substancje czynne:
Lamiwudyna
Zydowudyna

Substancje pomocnicze:
Celuloza mikrokrystaliczna
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Magnezu stearynian

Otoczka:

Opadry White YS-1-7003:
Tytanu dwutlenek (E 171)
Hypromeloza 3¢P
Hypromeloza 6¢P
Makrogol 400
Polisorbat 80

Wielkosé opakowania:

Zatwierdzone:
Blister: 60, 120, 200 szt.
Butelka: 60, 500 szt.

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

Blister:
60 szt. - kod: | 5] 9] 0[ 9] 9] 9[ 1] 3] 7] 0] 4[ 4] 2]
120 szt. -kod: | 5] 9] 0] 9] 9] 9[ 1[ 3] 7] 0] 4{ 5{ 9|
200 szt. - kod: [ 5[ 9] 0[ 9[9[ 9[ 1{ 3] 7] 0] 4] 6[ 6|
Butelka:
60 szt. -kod: | 5] 9{ 0] 9] 9[9[ 1{ 3] 7] 0] 4] 3[ 5]
500 szt. - kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9] 9[ 1] 3] 7] [ 4] 7] 3]

Rodzaj opakowania:

Blister z folii PYC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudelku.
Butelka z HDPE z zakretka z PP z zabezpieczeniem przed dostgpem dzieci
w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczacc przcchowywania i transportu:
Bez specjalnych zalecen.

Okres waznosci:
3 lata
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Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany 2z przepisu lekarza — Rp.

Czgstotliwoséé  sktadania raportéw okresowych o bezpieczenstwic stosowania produktu
leczniczego:

Nie ma zastosowanis.
Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia...”.. . " 2%

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia decyzji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwea
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 . poz. 1257), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o bonowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biob6jczych w terminie 14 dnj
od dnia doreczenia niniejszej decyzji.

Leczniczych,
fktewpichajczych

Otrzymuja:
1. Pemomocnik strony
2.a/a
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