PREZES

Urz¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2019 -06- 12

Synoptis Pharma Sp. z o.o.
ul. Krakowiakow 65
02-255 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku 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 2019 r. poz. 499 ze zm.)

wydaje sig:
S540¢

pozwolenienr..... Tl ... ..., na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Anidulafungin Synoptis

Nazwa powszechnie stosowana:
Anidulafunginum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji, 100 mg

Droga podania:
dozylna

Numer procedury zdecentralizowane;:
NL/H/3957/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Synoptis Pharma Sp. z o.0.
ul. Krakowiakow 65
02-255 Warszawa
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Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
1. Actavis Italy S.p.A
Viale Pasteur 10
20014 Nerviano (Milan)
Wlochy

2. S.C. SINDAN-PHARMA S.R.L.
11th Ion Mihalache Boulevard
011171 Bukareszt
Rumunia

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Actavis Italy S.p.A
Viale Pasteur 10
20014 Nerviano (Milan)
Wiochy

Pelny sktad jako$ciowy:
Substancja czynna:
Anidulafungina

Substancje pomocnicze:
Kwas winowy
Sacharoza
Polisorbat 80
Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Kwas solny stezony (do ustalenia pH)

Wielkosci opakowan:
Zatwierdzone:
1 fiolka po 100 mg

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

1 fiolka po 100 mg - kod: [ 5[ 9[ 0 9] 9[ o[ 1] 4[ 0] 5] 3[ 3[ 3]

Rodzaj opakowania:
Fiolka z bezbarwnego szkla (typu I), z korkiem z gumy butylowej (typu I),
z aluminiowym uszczelnieniem z nakladka z PP w tekturowym pudelku.

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

Okres waznosci:
18 miesiecy
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Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania —
Rpz.

Czestotliwos¢  skiadania raportow okresowych o bezpieczefistwie stosowania produktu

leczniczego:
Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czestotliwosci skladania raportéow
okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktéw leczniczych ustalonym na
podstawie art. 107 ¢ ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. L 311 z 28.11.2001,
str. 67, z poézn. zm.).

9 29/
Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia . 4‘? ('/6 )Z[),.H (./‘.7'

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje 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 2018 r. poz. 2096 ze zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia niniejszej decyzji.

Z Upowaznienia tre:»
WICEPREZES

ds. Wyrbbow Meayin

Sebafﬁau figdatski

!

Otrzymuja:
1. Pelomocnik strony
2. aa
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