PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa,zmg -10- 0 i
Nr UR/ZM/ O Y30 /19

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. TaSmowa 6
02-677 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499, ze zm.)

dokonuje si¢ zmiany podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr 25479
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa;
Paracetamol Accord

Nazwa powszechnie stosowana:
Paracetamolum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;:
roztwoér do infuzji, 10 mg/mL

Droga podania:
dozylna

Numer procedury wzajemnego uznania:
PT/H/1221/001/E/001

Podmiot odpowiedzialny:
Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Tasmowa 5
02-677 Warszawa
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Nazwa i adres wytworcey, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Industria Farmaceutica Galenica Senese S.r.l.
Via Cassia Nord, 351
53014 Monteroni d’Arbia (SI)
Wiochy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Industria Farmaceutica Galenica Senese S.r.1.
Via Cassia Nord, 351
53014 Monteroni d’Arbia (SI)
Wilochy

Pelny sklad jakosciowy:
Substancja czynna:
Paracetamol

Substancje pomocnicze:
Mannitol
Sodu diwodorofosforan dwuwodny
Powidon K12
Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

Wielko$¢ opakowania:

Zatwierdzone:
1 fiolka po 100 mL, 10 fiolek po 100 mL, 12 fiolek po 100 mlL,
20 fiolek po 100 mL, 10 workéw po 100 mL, 12 workow po 100 mlL,
50 workéw po 100 mL

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

1 fiolka po 100 mL -kod: [ 5[ 9[ o[9[ 9[9[ 1] 4] 1] o] 9[ 2[ 6]
10 fiolek po 100 mL - kod: [ 5[ 9[ o[ 9[ 9[9[ 1] 4] 1] 0] 9[ 3[ 3]
12 fiolek po 100 mL - kod: [ 5[ 9[ o[ o[ o[ 9[ 1] 4[ 1] 0] 9] 5[ 7]
20 fiolek po 100 mL -kod: [ 5] 9] o[ o[ o[ o[ 1] 4[ 1] o[ 9] 7] 1]
10 workéw po 100 mL -kod: | 5[ 9] 0] 9[ 9[9[ 1] 4[ 1] 0] 9[ 4] 0]
12 workéw po 100 mL -kod: [ 5[ 9] 0] 9[9[ 9[ 1] 4[ 1T o[ 9[ 6] 4]
50 workéw po 100 mL -kod: [ 5[ 9[ o[ o[ o[ o[ 1T 4] 1] o] 9] 8[ 8]

Rodzaj opakowania:
Fiolka ze szkla bezbarwnego 2z korkiem 2z gumy halogenobutylowej
i aluminiowym wieczkiem w tekturowym pudelku.
Worek poliolefinowy z jednym lub dwoma portami z PP (zamknie¢tymi korkiem
z gumy poliizoprenowej i wieczkiem z PP) umieszczony w worku zewnetrznym
z metalizowanego PET/PE lub metalizowanego PET/PP/PE, w tekturowym
pudelku.
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Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Fiolka:
Nie przechowywaé w lodéwece.
Nie zamrazaé.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.
Worek poliolefinowy:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Nie przechowywaé w lodéwece.
Nie zamrazaé.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.

Okres waznoéci:
Fiolka:
3 lata
Worek poliolefinowy:
18 miesi¢cy

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

Czgstotliwos¢ skladania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

leczniczego:
Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czestotliwosci skladania raportéw
okresowych o bezpieczefistwie 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 odnoszacego
si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001,
str.67, z p6zn.zm.).

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia 22 lipca 2024 roku.

Postanowienia niniejszej decyzji wehodza w Zycie nie pézniej niz 6 miesiecy od dnia iej
wydania.

Podmiot odpowiedzialny na podstawie niniejszej decyzji dokonuje zmiany danych
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, ulotce dla pacjenta i opakowaniach produktu
leczniczego w punktach wskazujacych Podmiot Odpowiedzialny.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catodci zgdanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 iart. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm., dalej:
K.p.a.), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do
Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.
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Z up. Prezasa
ICEPREZE
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Marcin Kolakowski

Otrzymuja:
1. Petnomocnik strony.
2.ala
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