Nr UR/ZD/0992/24
Warszawa, 25-04-2024

Viatris Limited

Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

Irlandia

DECYZIA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 31 ust. 1b ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301 ze zm.) i art. 11 ust. 2 rozporzgdzenia Komisji
(WE) nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczgcego badania zmian w warunkach
pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i
weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334 z 12.12.2008, str. 7, ze zm.)

Nr procedury: MT/H/0218/001/1A/023
zZmienia sie pozwolenie nr 24026 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Caspofungin Viatris
Caspofunginum
proszek do sporzgdzania koncentratu roztworu do infuzji, 50 mg

typ zmiany: IAy nr B.ll.b.2.c.1
w nhastepujacy sposob:

Zapis:

Nazwa i adres wytwarcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park
Paola PLA 3000

Malta

Galenicum Health, S.L.
Avda.Cornella 144, 7° - 13, Edificio Lekla

DZL-ZLE.4021.6512.2023

Stronal1z6



Esplugues de Llobregat
08950 Barcelona
Hiszpania

SAG Manufacturing, S.L.U.

Ctra.N — 1 Km 36, San Agustin. de Guadalix
28750 Madrid

Hiszpania

Viatris Santé

1 Rue de Turin
69007 Lyon
Francja

Mylan Germany GmbH

Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Hoehe
Benzstrasse 1

Bad Homburg v.d. Hoehe

Hessen, 61352

Niemcy

Hikma Italia S.p.A.
Viale Certosa 10
27100 Pavia
Wiochy

Nazwa i adres importera, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park
Paola PLA 3000

Malta

Galenicum Health, S.L.

Avda.Cornella 144, 7°- 12, Edificio Lekla
Esplugues de Llobregat

08950 Barcelona

Hiszpania

SAG Manufacturing, S.L.U.

Ctra.N — 1 Km 36, San Agustin. de Guadalix
28750 Madrid

Hiszpania

Viatris Santé
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1 Rue de Turin
69007 Lyon
Francja

Mylan Germany GmbH

Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Hoehe
Benzstrasse 1

Bad Homburg v.d. Hoehe

Hessen, 61352

Niemcy

Miejsce prowadzenia dziatalnosci importowej, gdzie nastepuje kontrola serii:

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park
Paola PLA 3000

Malta

Galenicum Health, S.L.

Avda.Cornella 144, 7°- 13, Edificio Lekla
Esplugues de Llobregat

08950 Barcelona

Hiszpania

SAG Manufacturing, S.L.U.

Ctra.N — 1 Km 36, San Agustin. de Guadalix
28750 Madrid

Hiszpania

NEPHARMALAB CONSULTING SERVICES
Carretera de Fuencarral 22, Alcobendas
28108 Madrid

Hiszpania

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:

Eurofins Piopharma Product Testing Spain, S.L.U.
C/ José Argemi, 13 - 15

Esplugues de Llobregat

08950 Barcelona

Hiszpania

Kymos Pharma Services, S.L.U.
Ronda de Can Fatjoé 7 B (Parc Tecnoldgico del Vallés)
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Cerdanyola del Vallés
08290 Barcelona
Hiszpania

SAG Manufacturing, S.L.U.

Ctra.N — 1 Km 36, San Agustin. de Guadalix
28750 Madrid

Hiszpania

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park
Paola PLA 3000

Malta

NEPHARMALAB CONSULTING SERVICES
Carretera de Fuencarral 22, Alcobendas
28108 Madrid

Hiszpania

Hikma Italia S.p.A.
Viale Certosa 10
27100 Pavia
Wiochy

Zastepuje sie zapisem:

Nazwa i adres wytwaércy lub importera, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park
Paola PLA 3000

Malta

Galenicum Health, S.L.U.
Sant Gabriel 50
Esplugues de Llobregat
08950 Barcelona
Hiszpania

SAG Manufacturing, S.L.U.

Ctra.N — 1 Km 36, San Agustin. de Guadalix
28750 Madrid

Hiszpania

Viatris Santé
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1 Rue de Turin
69007 Lyon
Francja

Hikma Italia S.p.A.
Viale Certosa 10
27100 Pavia
Wiochy

Mylan Germany GmbH

Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Hoehe
Benzstrasse 1

Bad Homburg v.d. Hoehe

Hessen, 61352

Niemcy

Miejsce wytwarzania lub miejsce prowadzenia dziatalnosci importowej, gdzie
nastepuje kontrola serii:

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park
Paola PLA 3000

Malta

Eurofins Piopharma Product Testing Spain, S.L.U.
C/ José Argemi, 13 - 15

Esplugues de Llobregat

08950 Barcelona

Hiszpania

Kymos Pharma Services, S.L.U.

Ronda de Can Fatjoé 7 B (Parc Tecnoldgico del Vallés)
Cerdanyola del Vallés

08290 Barcelona

Hiszpania

SAG Manufacturing, S.L.U.

Ctra.N — 1 Km 36, San Agustin. de Guadalix
28750 Madrid

Hiszpania

Hikma Italia S.p.A.
Viale Certosa 10
27100 Pavia
Wiochy

DZL-ZLE.4021.6512.2023

Strona5z6



NEPHARMALAB CONSULTING SERVICES
Carretera de Fuencarral 22, Alcobendas
28108 Madrid

Hiszpania

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572 ze zm., dalej K.p.a.) odstepuje sie od
uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zgdanie strony.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § 1a K.p.a. decyzja wydana w pierwszej instancji, od ktdrej
uzasadnienia organ odstgpit z powodu uwzglednienia w catosci zgdania strony, jest
ostateczna.

Na podstawie art. 52 § 1i 2 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo o
postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2023 r. poz. 1634 ze zm., dale;j:
p.p.s.a.), strona moze wniesc¢ skarge na decyzje do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge,
na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a., wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Wpis od skargi
wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztéw sgdowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy
prawnego.

Z upowaznienia Prezesa
Marcin Kotakowski
Wiceprezes ds. Produktéw Leczniczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Strona
2. a/a

DZL-ZLE.4021.6512.2023

Strona6z6



		2024-04-25T05:47:14+0000
	Marcin Arkadiusz Kołakowski




