Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2020 -09- 1

Nr UR/RR/ OBLL5 120

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Tasmowa 7
02-677 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr 23763 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego Voriconazole Accordpharma, Voriconazolum, proszek
do sporzadzania roztworu do infuzji, 200 mg

Nazwa:
Voriconazole Accordpharma

Nazwa powszechnie stosowana:
Voriconazolum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
proszek do sporzadzania roztworu do infuzji, 200 mg

Droga podania:
dozylna

Numer procedury:
DK/H/2522/001/R/001

Podmiot odpowiedzialny:
Accord Healthcare Polska Sp. z o.o.
ul. Tasmowa 7
02-677 Warszawa
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Nazwa i adres wytworcy, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
1. Actavis Italy S.p.A.
Via Pasteur 10
20014 Nerviano (MI)
Wilochy

2. S.C. Sindan-Pharma S.R.L.
11" Jon Mihalache Blvd.
01171 Bucharest 1
Rumunia

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Actavis Italy S.p.A.
Via Pasteur 10
20014 Nerviano (MI)
Wilochy

Pelny sklad jakosciowy:
Substancja czynna:
Worykonazol

Substancje pomocnicze:
Hydroksypropylobetadeks
Argininy chlorowodorek
Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Kwas solny stezony (do ustalenia pH)

Wielkos¢ opakowania:

Zatwierdzone:
1 fiolka (200 mg)

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
1 fiolka (200 mg) - kod: [ 5] 0] 5] 5] 5] 6] 5[ 7] 5] 9] 9] 2] 9]

Rodzaj opakowania:
Fiolka ze szkla bezbarwnego typu I z korkiem z gumy chlorobutylowej
z aluminiowym uszczelnieniem i plastikowa nakladka (zamknigcie typu flip-off)
w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.

Okres waznosci:;
2 lata

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.
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Czgstotliwo$¢ skladania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

UZASADNIENIE

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

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256 ze zm., dalej: kpa),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzegdu Rejestracji  Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji. Jezeli strona nie chce skorzystaé
z prawa do zwrocenia si¢ z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie
art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed
sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r. poz. 2325, dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do
Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni
od dnia dorgczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi sie za
posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych
1 Produktow Biobojczych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1
w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze zlozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztéw sadowych
oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego. Na podstawie art. 127a § 112 w zw. z art. 127
§ 3 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy
strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy.
Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje sie ostateczna
1 prawomocna.

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2.a/a
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