Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych
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Nr UR/RR/AAGU .13

MIP Pharma Polska Sp. z o.0.
ul. Orzechowa 5
80-175 Gdansk

DECYZJA

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

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr 10213
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Vancomycin-MIP 500

Nazwa:
Vancomycin-MIP 500

Nazwa powszechnie stosowana:
Vancomycinum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
proszek do sporzadzania roztworu do infuzji i roztworu doustnego, 500 mg

Droga podania:
dozylna, doustna
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Podmiot odpowiedzialny:
MIP Pharma Polska Sp. z o.0.
ul. Orzechowa 5
80-175 Gdansk

Nazwa i adres wytworey, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Chephasaar, Chemisch-pharmazeutische Fabrik GmbH
Miihlstrasse 50
D-66386 St. Ingbert
Niemcy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Chephasaar, Chemisch-pharmazeutische Fabrik GmbH
Miihlstrasse 50
D-66386 St. Ingbert
Niemcy

Pelny sktad jakosciowy:
Substancja czynna:
Wankomycyna

(w postaci wankomycyny chlorowodorku)

Wielko$¢ opakowania:

1 fiolka -kod: [ 5] 9] o[ o[ o[ 9] 1] o[ 2[ 1] 3[1[3]

5 fiolek - kod: | 5[ 9[ 0] 9] 9[ 9] 1] 0] 2] 1] 3] 2] 0]

Rodzaj opakowania:

Fiolki z bezbarwnego szkla, zamknigte korkiem z bromobutylu, szarym lub
czerwonym, z aluminiowym kapslem i propylenowym flipem w tekturowym

pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, chronié¢ od §wiatla.
Przygotowany roztwér do infuzji zachowuje trwalos¢ przez 24 godziny
w temperaturze od 2°C do 8°C. Roztwor do infuzji najlepiej wykorzystaé
niezwlocznie po przygotowaniu. Przygotowany roztwér doustny mozna

przechowywaé 96 godzin w temperaturze od 2°C do 8°C.

Okres waznosci;
2 lata

Kategoria dostgpnosci:

Produkt leczniczy stosowany wylacznie w lecznictwie zamknietym — Lz.
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Czestotliwosé sktadania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

leczniczego:
Co 5 lat, uwzgledniajac dane zawarte w wykazie zharmonizowanych
czestotliwosci skladania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania
produktéw leczniczych (List of European Union reference dates and frequency of
submission of periodic safety update reports), wersja EMA/630645/2012 Rev.13 z
dnia 29.11.2013 r., ustalonym na podstawie art.107¢ ust.7 dyrektywy 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie

wspoélnotowego kodeksu odnoszgcego sie 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 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje si¢
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 r. poz. 267), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyzji.
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