PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, 2006 -11- 0 3
/\:.";;\/‘
Nr URRD/INK . /16

NordMedica A/S
Jaegersborg Allé 164
2820 Gentofte
Dania

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 16 ust. 1 oraz na podstawie art. 18a ust. 4 ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 . Nr 45, poz. 271 ze zm.)

wydaje sig:

pozwolenienr........ I e na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Amsidyl

Nazwa powszechnie stosowana:
Amsacrinum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
koncentrat i rozpuszczalnik do sperzadzania roztworu do infuzji, 75 mg/1,5 ml

Droga podania;
dozylna

Numer procedury zdecentralizowane;:
SE/H/1383/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
NordMedica A/S
Jagersborg Allé 164
2820 Gentofte
Dania
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Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
Eurocept BY
Trapgans 5
1244 RL Ankeveen
Holandia

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Oncotec Pharma Produktion GmbH
Am Pharmapark
Dessau-Rosslau
06861 Sachsen-Anhalt
Niemcy

2, BioChem GmbH
Daimlerstrafie 5b
76185 Karlsruhe
Niemcy

3. Wolfener Analytik GmbH Chemiepark Areal E
Griesheimstrafie 21, OT Bitterfeld
06749 Bitterfeld-Wolfen
Niemcy

4. Untersuchungsinstitut Heppeler GmbIH
Marie Curie Stralie 7
79339 Liérrach
Niemcy

3. IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Niemcy

Pelny sklad jakoéciowy:
Substancja czynna:
Amsakryna

Substancje pomocrnicze:
Dimetyloacetamid

Rozpuszcezalnik:
Kwas (S)-mlekowy
Woda do wstrzykiwan

Wielkos¢ opakowania:
Zatwierdzone: :
6 fiolek z koncentratem + 6 fiolek z rozpuszezalnikiem

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
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Rodzaj opakowania: :
Koncentrat: Fiolka z bezbarwnego szkla typu I, z korkiem z gumy
bromobutylowej i aluminiowym zamknieciem typu flip-off.
Rozpuszezalnik: Fiolka ze szkla typu I koloru oranzowego, z korkiem z gumy
chlorobutylowej, z aluminiowym uszczelnieniem typu _flip-off.
Calo$¢ w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Okres waznosci:
1 rok

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy stosowany wylacznie w lecznictwie zamknigtym — Lz.

Czgstotliwos¢ sktadania raportéw okresowych o bezpieczensiwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

Pozwolenie wydaje sie na okres do dnia . ...\~ A s

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

Pouczenie:

Od niniejsze] decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 t., poz. 23), stronie shizy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobgjczych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia niniejszej decyzji.

Otrzymuja;
1. Pemomocnik strony
2.a/a
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