Urzedu Rejestracyi Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Warszawa, 12-05-2022

Nr UR/RD/0237/22

Zentiva K.s.

U kabelovny 130
Dolni Mécholupy
102 37 Praga 10
Republika Czeska

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 15 ust. 1 pkt 2 oraz na podstawie art. 19 ust. 3
w zwiazku z art. 18a ust. 4 ustawy z dmia 6 wrzesmia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz.U. z 2021 r. poz. 1977 z podzn. zm.) wydaje sie:

pozwolenie nr 27067 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Sugammadex Zentiva

Nazwa powszechnie stosowana:
Sugammadexum

Posta¢ farmaceutyczna, moc 1 dawka substancji czynney:
roztwor do wstrzykiwan, 100 mg/mL

Droga podama:
doziylna

Numer procedury wzajemnego uznania:
NL/H/5026/001/E/001

Podmiot odpowiedzialny:
Zentiva k.s.
U kabelovny 130
Dolni Mécholupy
102 37 Praga 10
Republika Czeska
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Nazwa 1 adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
1. Synthon Hispania S.L.
C/ Castello no 1, Pol. Las Salinas
Sant Boi de Llobregat
08830 Barcelona
Hiszpania

2. Synthon B.V.
Microweg 22
6545 CM Nijmegen
Holandia

Migjsce wytwarzama, gdzie nastepuje kontrola seni:
1. Quinta-Analytica s.r.o.
Prazska 1486/18c
102 00 Praga 10
Republika Czeska

2. Synthon Hispania S.L.
C/ Castello no 1, Pol. Las Salinas
Sant Boi de Llobregat
08830 Barcelona
Hiszpania

3. Wasserburger Arzneimittelwerk GmbH
Herderstrasse 2
83512 Wasserburg
Niemcy

4. Labor LS SE & Co. KG
Mangelsfeld 4, 5, 6
97708 Bad Bocklet-GroBenbrach
Niemcy

5. ITEST plus, s.r.o.
Kladska 1032/44c, Slezské Piredmésti
500 03 Hradec Kralové
Republika Czeska

6. ITEST plus, s.r.o.
Bilé Vchynice 10
533 16 Vapno u Prelouce
Republika Czeska

Pely sklad jakosciowy:
Substancja czynna:
Sugammadeks
w postaci sugammadeksu sodowego
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Substancje pomocnicze:
Woda do wstrzykiwan
Kwas solny (do ustalenia pH)
Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Wielkog¢ opakowania:
Zatwierdzone:
10 fiolek po 2 mL
10 fiolek po S mL

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
10 fiolek po 2 mL -kod: [ 5] 9] o] o[ o[ o] 1] 4] 8] 3] 2] 2[ 7]
10 fiolek po 5 mL -koa: [ 5] 9] o] o[ o[ o] 1] 4] 8] 3] 2[ 3] 4]

Rodzaj opakowania:
Fiolka z bezbarwnego szkla typu I z korkiem z gumy bromobutylowej
ialuminiowym wieczkiem z ,flip-top” w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania 1 transportu:
Przechowywa¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed
Swiatlem.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania.

Okres waznosci:
2 lata

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania —
Rpz.

Czestothwos¢ skladamia raportdow okresowych o bezpieczenstwie stosowamia produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

Pozwolenie wydaje si¢ na okres 5 lat od daty wydania niniejszej decyz ji.

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 czerwca 1960 1.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz.U. 2021 r. poz. 735), stronie shuzy prawo do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracy
Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw Biobdjczych, w terminie 14 dni
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od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwroécenia sie z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dma 30
sierpmia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sadami admimstracyjnymi (Dz. U. z 2019 r.
poz. 2325), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie skarge na
decyzje w terminie 30 dni od dnmia doreczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1
p.p.s.a. wnost sie za posredmctwem Prezesa Urzedu Rejestracii Produktow Leczniczych
Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobodjczych. Wpis od skargi wynosi 200 ztotych. Na
podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.sa. strona moze zlozy¢ wniosek do
Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia
od kosztéw sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 11 2 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu
do wniesitenia wniosku o ponowne rozpatizenie sprawy strona moze zizec sie prawa
do wmesienia wniosku o ponowne rozpatrzema sprawy. 7Z dmem doreczenia organowi
administracji publicznej o¢wiadczenia o zrzeczeniu sie¢ prawa do wniesienia wniosku
o ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje sie ostateczna 1 prawomocna.

Grzegorz Cessak
Prezes

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Pelomocnik strony
2. ala
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