PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, 2016 -U6- 0 1§

Nr UR/RD/..U2.88.118

Accord Healthcare Limited
Sage House, 319 Pinner Road, North Harrow
Middlesex, HA1 4HF

Wielka Brytania
DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 15 ust. 1 pkt 2 oraz na podstawie art. 19 ust. 3

w zwigzku z art. 18a ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. 22017 r. poz. 2211, ze zm.) wydaje si¢:

pozwolenienr..... 2 lf 7{}7/72 ........ na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa;
Levetiracetam Accord

Nazwa powszechnie stosowana:
Levetiracetamum

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
roztwor doustny, 100 mg/mL

Droga podania:
doustna

Numer procedury wzajemnego uznania:
PT/H/1206/001/E/001

Podmiot odpowiedzialny:
Accord Healthcare Limited
Sage House, 319 Pinner Road, North Harrow
Middlesex, HA1 4HF
Wielka Brytania
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Nazwa i adres wytworcy, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
1. Accord Healthcare Limited
Sage House, 319 Pinner Road, North Harrow
Middlesex, HA1 4HF
Wielka Brytania

2. Wessling Hungary Kift.
Féti ut 56
1047 Budapeszt
Wegry

Nazwa i adres importera, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
1. Accord Healthcare Limited
Sage House, 319 Pinner Road, North Harrow
Middlesex, HA1 4HF
Wielka Brytania

2. Wessling Hungary Kft.
Foti ut 56
1047 Budapeszt
Wegry

Miejsce prowadzenia dzialalno$ci importowej, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Accord Healthcare Limited
Sage House, 319 Pinner Road, North Harrow
Middlesex, HA1 4HF
Wielka Brytania

2. Wessling Hungary Kift.
Féti ut 56
1047 Budapeszt
Wegry

Miejsce wytwarzania, gdzie nast¢puje kontrola serii:
1. Astron Research Limited
2nd & 3rd floor, Sage House, 319 Pinner Road, Harrow
Middlesex, HA1 4HF
Wielka Brytania

2. Wessling Hungary Kift.
Féti ut 56
1047 Budapeszt
Wegry

3. Pharmavalid Ltd. Microbiological Laboratory
Téatra u. 27/b
1136 Budapeszt

Wegry
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4. Pharmacare Premium Ltd
HHFO003, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000
Malta

Pelny skiad jakosciowy:
Substancja czynna:
Lewetyracetam

Substancje pomocnicze:
Maltitol ciekly (E 965)
Glicerol (E 422)
Metylu parahydroksybenzoesan (E 218)
Propylu parahydroksybenzoesan (E 216)
Kwas cytrynowy jednowodny
Sodu cytrynian
Amonowy glicyryzynian
Acesulfam potasowy (E 950)
Aromat winogronowy:
Substancje aromatyczne
Glikol propylenowy (E 1520)
Woda oczyszezona

Wielkos$¢ opakowania:

Zatwierdzone:
1 butelka po 300 mL z 10 mL strzykawka
1 butelka po 150 mL z 3 mL strzykawka
1 butelka po 150 mL z 1 mL strzykawka

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
1 butelka po 300 mL z 10 mL strzykawka
-kod: [ 5] 9]/ 0] 9] 9] 9] 1] 3] 7[ 4] 5] 0] 1]
1 butelka po 150 mL z 3 mL strzykawka
- kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9] 1] 3] 7] 4] 5] 2] 5|
1 butelka po 150 mL z 1 mL strzykawkg
-kod: [ 5[ 9] o[ 9] 9] 9] 1] 3] 7] 4] 5] 1] 8|

Rodzaj opakowania:
Butelka z ciemnego szkla typu III z PP z zamknigciem zabezpieczajacym przed
dostegpem dzieci wraz z strzykawka z PE/PS o pojemnosci 1 mL, 3 mL lub
10 mL, z podzialkg i lacznikiem z PE, w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Bez specjalnych zalecen dotyczgcych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Okres waznosci:
3 lata
Po pierwszym otwarciu butelki:
4 miesigce
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Kategoria dost¢pnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp

Czgstotliwos¢  sktadania raportow okresowych o bezpieczefistwie stosowania produktu
leczniczego:

Nie ma zastosowania.

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstgpuje sie
od uzasadnienia decyzji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych w terminie 14 dni
od dnia dorg¢czenia niniejszej decyzji.
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Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2.afa
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