PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2018 -07- 2 6
NrURRR/ 0495 /18

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Holandia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreSlony okres waznos$ci pozwolenia nr 11878 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego NEUPOGEN, Filgrastimum, roztwér do wstrzykiwang,
300 pg/ml (30 min j.m./ml)

Nazwa:
NEUPOGEN

Nazwa powszechnie stosowana:
Filgrastimum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
roztwor do wstrzykiwan, 300 pg/ml (30 min j.m./ml)

Droga podania:
podskérna lub dozylna

Numer procedury:
UK/H/0019/001/R/004

Podmiot odpowiedzialny:
Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Holandia

UR.DZL.ZRE.4031.0684.2012
Strona 1 713




Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
1. Amgen Europe B.V.
European Logistics Center
Minervum 7601
4817 ZK Breda
Holandia

2. Amgen Technology (Ireland) Unlimited
Company
Pottery Road
Dun Laoghaire
Co. Dublin
Irlandia

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Amgen Technology (Ireland) Unlimited
Company
Pottery Road
Dun Laoghaire
Co. Dublin
Irlandia

Pelny skiad jakosciowy:
Substancja czynna:
Filgrastym

Substancje pomocnicze:
Kwas octowy lodowaty
Sodu wodorotlenek 1 N
Sorbitol (E 420)
Polisorbat 80

Woda do wstrzykiwan

Wielko$¢ opakowania i kod EAN:
Zatwierdzone:
5 fiolek po 1 ml roztworu do wstrzykiwan,
5 fiolek po 1,6 ml roztworu do wstrzykiwan

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
5 fiolekpo1ml  -kod: [5[ 9[ 0] 9] 9[9[ o] 3[ 1[ 2[ 2[ 1] 4]
5 fiolek po 1,6 m1 - kod: 151 9] 0[9] 9] 9] o] 3] 1] 2[ 2] 2] 1]

Rodzaj opakowania:
Fiolka ze szkla typu I, zamkni¢ta gumowym korkiem z aluminiowym
uszczelnieniem i z polipropylenowg nakladka typu ,,flip-off” w tekturowym
pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywa¢é w temperaturze 2°C-8°C.
Przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiatlem.
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Okres waznosci:
30 miesiecy

Kategoria dost¢pnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Czegstotliwos¢ sktadania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

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

UZASADNIENIE

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

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 2017 r. poz. 1257 ze zm.),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.
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