PREZES

Urzedu Rejestrac)t Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

DECYZJA

Warszawa, 2014 ofi- 4 7

Bristol-Myers Squibb
Polska Sp. z o.0.

Al Armii Ludowej 26
00-609 Warszawa

Na podstawie art. 8a ust. 1 oraz art. 7 ust. 2 w zw, =z art. 8a ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. Prawo farmaceuntyczne (Dz. U. z 2008 . Nr 45 poz. 271 ze zm.) wydaje sig:

POZWOIENIE NIY .ovrverrerrianrasnsrnrersnas na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Fungizone

Nazwa powszechnie stosowana:
Amphatericinum B

Posta farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
proszek do sporzadzania roziworn do infuzji, 50 mg

Droga podania:
dozylna

Podmiot odpowiedzialny:
Bristol-Myers Squibb Pelska Sp. z o.0.
Al. Armii Ludowej 26
00-609 Warszawa

Nazwa i adres wytwdrey, u ktdrego nastgpuje zwolnienie serit:
Famar L’ Aigle
Usine de Saint Rémy-rue de 'Isle
28380 Saint-Rémy-Su-Avre
Francja
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Miejsce wytwarzania, gdzie nasiepuje kontrola serii:
Famar 1.’ Aigle
Usine de Saint Rémy-rue de Plsle
28380 Saint-Rémy-Su-Avre
Francja

Pelny skfad jakosciowy:
Substancja czynna:
Amfoterycyna B

Substancje pomocnicze:!
Sodu diwodorofosforan dwuwodny
Disodu fosforan dwunastowodny
Kwas deoksycholowy
Sodu wodorotlenek
Kwas fosforowy

Wielkos$¢ opakowania:

1 fiotka po 50 mg - kod: [ 5[ 9] o] o[ o[ o[ 1] 1 9] 8 2[ 5[ 4]

Rodzaj opakowania:
Fiolka z bezbarwnego szkla typu I, z korkiem z gumy chlorobutylowej
i aluminiowym wieczkiem oraz naktadka z PP typu flip-off, calos¢ w tekturowym
pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze 2°C-8°C (w lodéwce).

Okres waznosci:
2 lata

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy stosowany wylacznie w lecznictwie zamknietym - Lz.

Czestotliwosé skladania raportéw okresowych o bezpieczefistwie stosowania produktu
leczniczego:

Co 15 lat, uwzglgdniajgc dane zawarte w wykazie zharmonizowanych
czestotliwosei skladania raportéw okresowych o bezpieczefistwie stosowania
produkiéw leczniczych ustalonym na podstawie art. 107c ust. 7 dyrektywy
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszgcego si¢ do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 67, z p6zn. zm.).

Pozwolenie wydaje sig na okres dodmia.... AT 00000
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r UZASADNIENIE

W dniu podmiot odpowiedzialny Bristol-Myers Squibb Polska
Sp. Z 0.0. na podstawie art. 82 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo farmaceutyczne,
zwanej dalej ,Prawo farmaceutyczne”, ztozyt wniosek w sprawie wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Fungizone (Amphotericinum B), proszek do
sporzadzania roztwort do infuzji, 50 mg, numer pozwolenia wydanego na terytorium
Republiki Wegiler: OGYI-T-385/01.

Tednoczesnie pismem z Ministerstwa Zdrowia nr MZ-PLD-4642-12747-46/MZ/14
zdnia 14 sierpnia 2014 r. Prezes Urzedu otrzymat potwierdzenie zasadnosci wszczecia
procedury dopuszezenia do obrotu produktu leczniczego Fungizone (Amphotericinum B),
proszek do sporzadzania roztworu do infuzji, 50 mg podstawie art. 8a ust. 1 Prawa
farmaceutycznego, argumentowanej zwickszeniem dostepu do lekn ratujacego Zzycie
i zdrowie pacjentéw w Polsce.

Dostegpno$¢ powyzszego produktu leczniczego na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej jest niezbgdna i konieczna ze wzgledu na zastosowanie go w terapii stosowanej
u 0séb narazonych za zagrazajace Zyciu zakazenia grzybicze.

Stosowanie do postanowien przepisu art. 8a ust. 1 Prawa farmaceutycznego ,,Prezes
Urzedu moze, w przypadkach uzasadnionych ochrong zdrowia publicznego, wydaé
pozwolenie dla produkitu leczniczego nieposiadajgcego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, pod warunkiem Ze w innym parsiwie
cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie czlonkowskim Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) - stronie wmowy o Europejskim Qbszarze Gospodarczym
dopuszezono do obrotu produkt leczniczy zgodnie 7 wymaganiami okreslonymi w dyrektywie
2001/83/WE. ".

Przestanka wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
w irybie art. 8a ustawy z dnia 6 wrzesSnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, jest zapewnienie
prawidiowego poziomu achrony zdrowia publicznego, za§ Miunister Zdrowia kieruje dziatem
zdrowie, ktéry zgodnie z art. 33 ust. 1 ustawy z dnia 4 wrzesnia 1997 r. o dziatach
administracji rzadowej (Dz. U. z 2013 r. poz. 743, z péZi. zm.) obejmuje sprawy m.in.
ochrony zdrowia.

Na terytoriaum Rzeczypospolitej Polskiej brak jest pozwolenia na dopuszezenie do
obrotu dla produktu leczniczego Fungizone zawierajacego jako substancie czynna
Amphotericinum B stosowang w leczeniu pacjentéw z postgpujacymi, mogacymi zagrazac
Zyciu zakaZeniami grzybiczymi. Ww. produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu na
terytorium Republiki Wegier.

Przed wydaniem pozwolenia Prezes Urzedu na podst. art. 8a ust. 3 pkt. 1 Prawa
farmaceutycznego, pismem nr UR.DRL.460.0089.2014.AP.2 z dnia 19 sierpnia 2014 r.,
powiadomit podmiot odpowiedzialny w Republice Wegier o wszczeciu postgpowania oraz
o zamiarze wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Fungizone
(Amphotericinum B), proszek do sporzadzania roziworu do infuzji, 50 mg na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej na podstawie art. 8a ust. 1 Prawa farmaceutycznego.

Ponadto Prezes Urzedu, na podstawie art. 8a ust. 3 pkt. 2 Prawa farmaceutycznego
pismem nr UR.DRL.460.0089.2014.AP.1 z dnia 19 sierpnia 2014 r. wystapil do wiasciwego
organu w Republice Wegier -National Institute of Pharmacy, o przestanie uaktuainionego
raportu oceniajacego dotyczacego powyzszego produkiu leczniczego oraz kopii pozwolenia
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na dopuszezenie do obrotu, ktdre uzyskat.

Majac na wzgledzie powyzsze, Prezes Urzedu postanowit wyda¢ pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Fungizone (Amphotericinum B), proszek do
sporzadzania roztworu do infuzji, 50 mg, z uwagi na spelnienie ustawowych przestanek
wydanta takiego pozwolenia, o ktorym mowa w art. 8a ust. 1 Prawa farmaceutycznego.

Zgodnie z arf. 8a ust. 2 Prawa farmaceutfycznego do pozwoled wydanych na
podstawie art. 8a ust. 1 przepisy ustawy stosuje si¢ odpowiednio.

Zgodnie z art. 7 ust. 2 wydanie pozwolenia nastgpuje w drodze decyzji Prezesa
Urzedu.

Majac powyzsze na uwadze, orzeka si¢ jak na wstepie.

Pouczenie:

Qd niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwea 1960 .
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz. 267), stronie shuzy prawo do
wniesienia wniosku © ponowne rozpairzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w terminie
14 dni od dnia dorgczenia niniejszej decyzji.

Otrzymujg;
1. Petnomocnik strony.
2.afa
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