Wyrobow Medycznych i Produktéw BlobOchych

Warszawa, 16-08-2024

Nr UR/RD/0382/24

Accord Healthcare Polska Sp. z o0.0.
ul. TaSmowa 7
02-677 Warszawa

DECYZIA

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 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2024 r. poz. 686)
wydaje sie:

pozwolenie nr 28568 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Deksametazon Accord

Nazwa powszechnie stosowana:
Dexamethasoni phosphas

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
roztwor do wstrzykiwan/do infuzji, 4 mg/ml

Droga podania:
domiesniowa
dozylna
podskdrna
dostawowa
infiltracja

Numer procedury zdecentralizowane;j:
NL/H/5564/001/DC
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Podmiot odpowiedzialny:

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

Nazwa i adres wytwadrcy lub importera, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
1. Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.

ul. Lutomierska 50

95-200 Pabianice

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

3. Laboratori Fundacié Dau
C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca
08040 Barcelona
Hiszpania

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

1. Eurofins Analytical Services Hungary Kft.
Anonymus Utca 6/1V, IV Kerulet
1045 Budapeszt

Wegry

2. Pharmavalid Ltd.
Microbiological Laboratory
Tatra u. 27/b
1136 Budapeszt
Wegry

3. Laboratori Fundacié Dau
C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca
08040 Barcelona
Hiszpania

4. Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park
Paola, PLA 3000
Malta
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5. Labanalysis S.r.l.
Via Europa 5
27041 Casanova Lonati
Witochy

Petny sktad jakosciowy:
Substancja czynna:

Deksametazonu fosforan
w postaci deksametazonu sodu fosforanu

Substancje pomocnicze:

Kreatynina

Disodu edetynian

Sodu cytrynian

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

Wielkos$¢ opakowania:
Zatwierdzone:

1 fiolka po 1 ml, 3 fiolki po 1 ml, 5 fiolek po 1 ml, 10 fiolek po 1 mi,

20 fiolek po 1 ml, 25 fiolek po 1 ml, 50 fiolek po 1 mli, 100 fiolek po 1 mi,
150 fiolek po 1 ml, 1 fiolka po 2 ml, 3 fiolki po 2 ml, 5 fiolek po 2 ml,

10 fiolek po 2 ml, 20 fiolek po 2 ml, 25 fiolek po 2 ml, 50 fiolek po 2 ml,
100 fiolek po 2 ml, 150 fiolek po 2 ml, 1 fiolka po 5 ml, 3 fiolki po 5 mi,

5 fiolek po 5 ml, 10 fiolek po 5 ml, 20 fiolek po 5 ml, 25 fiolek po 5 mi,
50 fiolek po 5 ml, 100 fiolek po 5 ml, 150 fiolek po 5 mli

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

1 fiolka po 1 ml - kod: 5909991553104
3 fiolki po 1 ml — kod: 5909991553111
5 fiolek po 1 ml —kod: 5909991553128
10 fiolek po1 ml - kod: 5909991553135
20 fiolek po1 ml  —kod: 5909991553142
25 fiolek po1 ml - kod: 5909991553159
50 fiolek po1 ml  —kod: 5909991553166

100 fiolek po 1 ml - kod: 5909991553173
150 fiolek po 1 ml - kod: 5909991553180

1 fiolka po 2 ml - kod: 5909991553197
3 fiolki po 2 ml — kod: 5909991553203
5 fiolek po 2 ml - kod: 5909991553210

10 fiolek po2 ml  —kod: 5909991553227
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20 fiolekpo2 ml - kod: 5909991553234
25 fiolekpo2 ml - kod: 5909991553241
50 fiolek po2 ml - kod: 5909991553258
100 fiolek po 2 ml - kod: 5909991553265
150 fiolek po 2 ml - kod: 5909991553272

1 fiolka po 5 ml - kod: 5909991553289
3 fiolki po 5 ml - kod: 5909991553296
5 fiolek po 5 mi - kod: 5909991553302
10 fiolek po5ml - kod: 5909991553319
20 fiolek po5ml  —kod: 5909991553326
25 fiolek po 5 ml - kod: 5909991553333
50 fiolek po 5ml  —kod: 5909991553340

100 fiolek po 5 ml - kod: 5909991553357
150 fiolek po 5 ml - kod: 5909991553364

Rodzaj opakowania:

Fiolka z bezbarwnego szkta typu |, z korkiem z gumy chlorobutylowej, z
aluminiowym uszczelnieniem typu flip-off w tekturowym pudetku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Okres waznosci:
2 lata

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Czestotliwos¢ sktadania raportéw okresowych o bezpieczeristwie stosowania
produktu leczniczego:

Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czestotliwosci sktadania raportéw
okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktow leczniczych ustalonym na
podstawie art. 107 c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszgcego sie do
produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. L 311 z 28.11.2001, str. 67, ze
zm.).

Pozwolenie wydaje sie na okres 5 lat od daty wydania niniejszej decyzji.
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego z dnia 14
czerwca 1960 r. (Dz.U. z 2024 r., poz. 572) odstepuje sie od uzasadnienia decyzji, gdyz
uwzglednia ona w catosci zgdanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572 ze zm.,
dalej: K.p.a.), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie
sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobdw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzystac¢ z prawa do zwrdcenia sie 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 2024
r. poz. 935, dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w
Warszawie skarge na decyzje 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 Sgdu Administracyjnego o przyznanie
prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztow sgdowych oraz ustanowienia
adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a§ 1i2 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu do
whiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sie prawa do
whiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.

Z upowaznienia Prezesa

Marcin Kotakowski
Wiceprezes ds. Produktéw
Leczniczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Petnomocnik strony
2. a/a
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