PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 24-05-2023

Nr UR/RR/0254/23

Adamed Pharma S.A.
Pienkow, ul. M. Adamkiewicza
05-152 Czosnow

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 1 art. 29 ust. 2 pkt. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr 19595 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego Vetira, Levetiracetamum, koncentrat do sporzadzania
roztworu do infuzji, 100 mg/ml

Nazwa:
Vetira

Nazwa powszechnie stosowana:
Levetiracetamum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 100 mg/ml

Droga podania:
dozylna

Numer procedury:
PL/H/0416/001/R/001

Podmiot odpowiedzialny:
Adamed Pharma S.A.
Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow
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Nazwa 1 adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:

1. Haupt Pharma Wuelfing GmbH
Bethelner Landstrasse 18
31028 Gronau/Leine
Niemcy

2. Adamed Pharma S.A.
ul. Marszalka Jozefa Pilsudskiego S
95-200 Pabianice

3. Rafarm S.A.
Thesi Pousi-Xatzi, Agiou Louka
19002, Paiania Attiki
Grecja

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Haupt Pharma Wuelfing GmbH
Bethelner Landstrasse 18
31028 Gronau/Leine
Niemcy

2. Rafarm S.A.
Thesi Pousi-Xatzi, Agiou Louka
19002, Paiania Attiki
Grecja

Pelny sktad jakosciowy:
Substancja czynna:
Lewetyracetam

Substancje pomocnicze:
Sodu octan trojwodny
Sodu chlorek
Kwas octowy lodowaty
Woda do wstrzykiwan

Wielkos¢ opakowania:

Zatwierdzone:
10 fiolek po S ml

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

10 fiolek po 5 ml - kod: | 5[ 9] 0] 9[ 9] 9[ 0] 9[ 3] 5[ 8] 8] 8]

Rodzaj opakowania:

Fiolka z bezbarwnego szkla (typ I) z korkiem z gumy bromobutylowej,
pokrywanym teflonem, aluminiowym uszczelnieniem i wieczkiem z PP

typu flip-off, w tekturowym pudelku.

Strona2z3

UR.DZL.Z1.R.4031.0421.2015




Wymagania dotyczace przechowywania 1 transportu:
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przez swiatlem.

Okres waznosci:
3 lata

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Czestotliwos¢ sktadania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego odstepuje sie od uzasadnienia niniejsze]
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
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775 ze zm.), stronie
shuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktéw Biobojczych
w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

z upowaznienia Prezesa
Joanna Kmiecik - Grudzien
Dyrektor Departamentu Zmian Porejestracyjnych
1 Rerejestracji Produktéw Leczniczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2. ala.
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