PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa,

NrUR/RR/ 0084 /18

Claris Lifesciences (UK) Ltd
Golden Gate Lodge

Crewe Hall

Crewe

Cheshire, CW1 6UL

Wielka Brytania

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211)

przedluza si¢ na czas nieokreSlony okres waznoSci pozwolenia nr 15862
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Provive, Propofolum, emulsja
do wstrzykiwan/infuzji, 10 mg/ml

Nazwa:
Provive

Nazwa powszechnie stosowana:
Propofolum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
emulsja do wstrzykiwan/infuzji, 10 mg/ml

Droga podania:
dozylna

Numer procedury:
NL/H/1268/001/R/001
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Podmiot odpowiedzialny:
Claris Lifesciences (UK) Ltd
Golden Gate Lodge
Crewe Hall
Crewe
Cheshire, CW1 6UL
Wielka Brytania

Nazwa i adres wytwércy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
1. Peckforton Pharmaceuticals Limited
Golden Gate Lodge
Crewe Hall
Crewe CW1 6UL
Wielka Brytania

2. Euro Generics NV
Heizel Esplanade b22
1020 Brussels
Belgia

3. UAB Norameda
Meistru 8a
02189 Vilnius
Litwa

Nazwa i adres importera, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
Tramco Polska Sp. z o.o.
Wolskie
ul. Wolska 14
05-860 Plochocin

Miejsce prowadzenia dzialalnosci importowej, gdzie nastepuje kontrola serii:

Tramco Polska Sp. z o.o.
Wolskie

ul. Wolska 14

05-860 Plochocin

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. PROXY Laboratories B.V.
Archimedesweg 25
2333 CM Leiden
Holandia

2. EL Spol S.R.O.
Radinského 2050/17
052 01 SpiSska Nov4 Ves
Slowacja
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[ 3. Euro Generics NV
Heizel Esplanade b22
1020 Brussels

Belgia

Pelny sktad jakosciowy:
Substancja czynna:
Propofol

Substancje pomocnicze:
Olej sojowy, oczyszezony
Glicerol
Lecytyna z jaja kurzego
Sodu oleinian
Sodu wodorotlenek
Woda do wstrzykiwan

Wielkos¢ opakowania i kod EAN:

1 fiolka po 10 ml - kod: [ 5] 9] o[ 9] 9T o[ o[ 7[ 2] 7 4[ 3[ 8]
1 fiolka po 20 ml - kod: [ 5] 9] o 9 9 9 o] 7[ 2] 7[ 4[4[ 3]
1 fiolka po 50 ml - kod: [ 5] 9] o 9] 9[ 9 o] 7[ 2] 7[4[ 5[ 2]
1 fiolka po 100 ml - kod: [ 5] 9] o] 9 9] 9 o[ 7[ 2] [ 4[ 6] 9]
5 fiolek po 20 ml - kod: [ 8] 9] o[ 2] 3] 4[4[ 3[4[ 1] 2] 2[ 6]
10 fiolek po 20 ml - kod: | 8] 9] 0[ 2] 3[ 4[4[ 3[4] 1] 2] 6] 4]

Rodzaj opakowania:
Fiolka z bezbarwnego szkla typu II, zamknieta korkiem z gumy bromobutylowej,
z plastikowg nakladky typu Flip-off, w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywa¢é w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢é w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.
Nie przechowywa¢é w lodéwce. Nie zamrazaé,

Okres waznosci:
2 lata

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy stosowany wylgcznie w lecznictwie zamknietym - Lz,
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[_Cze;stotliwos'é sktadania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu N

leczniczego:
Zgodnie z wykazem zharmonizowanych cz¢stotliwosei  skladania raportow
okresowych 0 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 wspoélnotowego kodeksu
odnoszgcego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. L 311
z 28.11.2001, str. 67, z pozn. zm.).

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego odstepuje si¢ od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona
W calosci zadanie strony.

Pouczenie:
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3iart 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks p ego (tj. Dz. U. z 2017 r. poz. 1257), stronie

EZES
fLecz iczych

Otrzymuja:
1. Petnomocnik strony

[2. aAa J
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