PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, 2017 -G1- 3 0

 NrURRD/H M. 17

Adamed Sp z o.0.
Pienkéow 149
05-152 Czosnéw

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 15 ust. 1 pkt 2 oraz na podstawie art. 18a ust. 4
ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2016 r., poz. 2142) wydaje
si¢: -

pozwolenienr................ J na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Caspofungin Adamed

Nazwa powszechnie stosowana:
Caspofunginum

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
proszek do sporzgdzania koncentratu roztworu do infuzji, 50 mg

Droga podania:
dozylna

Numer procedury zdecentralizowanej:
DK/H/2632/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Adamed Sp z o.o0.
Pienkow 149
05-152 Czosnow
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Nazwa i adres wytworcy, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:

1. Pharmathen S.A.
6 Dervenakion str.
153 51 Pallini, Attiki
Grecja

2. Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park
Paola, PLA 3000
Malta

3. Adamed Sp z 0.0.
Pienkow 149
05-152 Czosnow

Nazwa i adres importera, u ktoérego nastepuje zwolnienie serii:
‘1. Pharmathen S.A
6 Dervenakion str.
153 51 Pallini, Attiki
Grecja

2. Pharmadox Healtheare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park
Paola, PLA 3000
Malta

3. Adamed Sp z o.0.
Pienikow 149
05-152 Czosnéw

Miejsce prowadzenia dziatalnosci importowej, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Pharmathen S.A
6 Dervenakion str,
153 51 Pallini, Attiki
Grecja

2. Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park
Paola, PLA 3000
Malta

3. Adamed Sp z o.0.
Pienkéw 149
05-152 Czosndéw
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Miejsce wytwarzania, gdzie nast¢puje kontrola serii:

1. Pharmathen S.A
6 Dervenakion str.
153 51 Pallini, Attiki
Grecja

2. Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park
Paola, PLA 3000
Malta

3. APL Swift Services (Malta) Ltd.
HF26, Hal Far Industrial Estate
Hal Far, Birzebbugia
BBG 3000
Malta

Pelny sktad jakosciowy:
Substancja czynna:
Kaspofungina
w postaci kaspofunginy octanu

Substancje pomocnicze:
Sacharoza
Mannitol
Kwas octowy lodowaty
Sodu wodorotlenck (do ustalenia pH)

Wielkosé¢ opakowania:
Zatwierdzone:
1 fiolka po 10 ml

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

1 fiolka po 10 ml -kod: [5[9]0{9] 9[9[ 1[3[1] 1] 3] 3] 9]

Rodzaj opakowania:

Fiolka z bezbarwnego szkla typu I z korkiem, z gumy bromobutylowej
i aluminiowym uszezelnieniem oraz wieczkiem z PP typu flip-off w tekturowym

pudelku,

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w lodéwcee (2°C — 8°C).

Okres waznosei:
2 lata
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Kategoria dostepnosei:

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

Czestotliwo$é skladania raportow okresowych o bezpieczenstwic stosowania produktu
leczniczego:

Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czestotliwosci skladania raportow
okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktéw leczniczych ustalonym na
podstawie art. 107 ¢ ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. L 311 z 28.11.2001,
str. 67, z pézn. zm.).

IR 0N Lola L

Pozwolenie wydaje sie na okres dodnia....” 7 ..

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje sig
od uzasadnienia decyzji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 iart. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwea
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia niniejszej decyzji.

Peczniczych,

{ Urzedu Rejestraf _
- Biohdjezych

W
~ | Wyrohow Medy /ﬂ’

Otfrzymuja:
1. Pelmomocnik strony
2, a/a
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