PREZES
Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobédjczych

2018 -10- 2 &

Warszawa,

Nr URRR/ OLOY /18

Accord Healthcare Limited
Sage House, 319 Pinner Road
North Harrow

Middlesex HA1 4HF

Wielka Brytania

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. 2017 1. poz. 2211 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr 16488 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego Gemcitabine Accord, Gemcitabinum, proszek do
sporzadzania roztworu do infuzji, 1 g

=

Nazwa:
Gemcitabine Accord

Nazwa powszechnie stosowana:
Gemcitabinum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
proszek do sporzadzania roztworu do infuzji, 1 g

Droga podania:
dozylna

Numer procedury:
UK/H/1124/002/R/001

Podmiot odpowiedzialny:
Accord Healthcare Limited
Sage House, 319 Pinner Road
North Harrow
Middlesex HA1 4HF
Wielka Brytania
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Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:

1. Accord Healthcare Limited
Sage House, 319 Pinner Road
North Harrow
Middlesex HA1 4HF
Wielka Brytania

2. Wessling Hungary Ltd.
Féti ut 56
1047 Budapest
Wegry

Nazwa i adres importera, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:

1. Accord Healthcare Limited
Sage House, 319 Pinner Road
North Harrow
Middlesex HA1 4HF
Wielka Brytania

2. Wessling Hungary Ltd.
Féti ut 56
1047 Budapest
Wegry

Miejsce prowadzenia dziatalnosci importowej, gdzie nastepuje kontrola serii:

1. Accord Healthcare Limited
Sage House, 319 Pinner Road
North Harrow
Middlesex HA1 4HF
Wielka Brytania

2. Wessling Hungary Ltd.
Foti ut 56
1047 Budapest
Wegry

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Astron Reaserch Limited
Sage House, 319 Pinner Road
North Harrow
Middlesex HA1 4HF
Wielka Brytania

2. Wessling Hungary Ltd.
Féti ut 56
1047 Budapest
Wegry
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—

3. Pharmavalid Ltd.

Microbiological Laboratory
1136 Budapest
Téatra utca 27/b

Wegry

Pelny sktad jako$ciowy:
Substancja czynna:
Gemcytabina
w postaci gemcytabiny chlorowodorku

Substancje pomocnicze:
Mannitol

Sodu octan tréjwodny
Sodu wodorotlenek
Kwas solny

Wielkos¢ opakowania i kod EAN:
Zatwierdzone:
1fiolkapolg

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
1fiolkapolg - kod: | 5] 9] 0] 9] 9] 9] o] 7] 6] 5] 5[ 8[ 4]

Rodzaj opakowania:

Fiolka ze szkla (typu I), z korkiem z gumy bromobutylowej, z aluminiowym
uszczelnieniem i nakladks typu ,flip-off”, w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Bez specjalnych zalecen.

Okres waznosci:
3 lata

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy stosowany wylacznie w lecznictwie zamknietym — Lz.

Czestotliwos¢ sktadania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:

Nie ma zastosowania.

UR.DZL.ZRE.4031.0382.2013

Strona3 z4




=
UZASADNIENIE

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

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257 ze zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych
w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

up. Prezesa
WICEPREZES

. Prodtktéy Leczniczych

S Kotakowski

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2.a/a
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