Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

PREZES

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Nr UR/RR/ O267 /14

DECYZJA

Warszawa, 2014 -02- 1 1

EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG
A-4866 Unterach

Austria

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr 11043
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Epirubicin-Ebewe

Nazwa:

Nazwa

Epirubicin-Ebewe

powszechnie stosowana:
Epirubicini hydrochloridum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:

koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 2 mg/ml

Droga podania:
dozylna, do pecherza moczowego

Podmiot odpowiedzialny:
EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG

A-4866 Unterach
Austria
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Nazwa i adres wytworey, u ktorego nast¢puje zwolnienie serii:
EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG
A-4866 Unterach
Austria

Miejsce wytwarzania, gdzie nast¢puje kontrola serii:
EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG
A-4866 Unterach
Austria

Pelny sklad jakosciowy:
Chlorowodorek epirubicyny

Kwas solny
0,9% roztwoér chlorku sodu
Woda do wstrzykiwan

Wielkos¢ opakowania
1 fiolka po 5 ml - kod: [ 5|
1 fiolka po 25 ml -kod: [ 5] 9] o] 9] 9] 9] 1] 1] 0] 4] 3] 2] 0]
El
El

1 fiolka po 50 ml - kod:
1 fiolka po 100 ml - kod:

Rodzaj opakowania:
Przezroczyste szklane fiolki zamknig¢te korkiem chlorobutylowym,
w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze od 2°C do 8°C.

Okres waznosci:
2 lata

Kategoria dost¢pnosci:
Produkt leczniczy stosowany wylgcznie w lecznictwie zamknigtym — Lz.

Czestotliwos¢ skladania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

leczniczego:
Co 3 lata, uwzgledniajac dane zawarte w wykazie substancji czynnych
podlegajacych wspolnej ocenie w procedurze podzialu pracy dotyczgcej raportow
okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktow leczniczych (List of
substances under PSUR Work Sharing scheme and other substances contained in
Nationally Authorised Products with DLP synchronised), wersja ze stycznia 2014
r., ustalonym na podstawie art.107¢ ust.4 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego
kodeksu odnoszgcego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L
311 z 28.11.2001, str. 67, z p6zn. zm.).
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje  si¢
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 dnia 14 czerwca 1960r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 r., poz. 267), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenic sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyzji.

Otrzymuje:
I. Pelnomocnik strony
2. a/a
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