PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

NrmeBlGhl
Warszawa, 2012 -03- 1 4

Aventis Pharma Ltd.

Aventis House, 50 Kings Hill Avenue
Kings Hill, West Malling

Kent ME 19 4AH

Wielka Brytania

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 1. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przediuza si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr R/3361
na dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego Targocid

Nazwa:
Targocid

Nazwa powszechnie stosowana:
Teicoplaninum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan i infuzji,
200 mg

Droga podania:
dozylna, domigSniowa

Podmiot odpowiedziainy:
Aventis Pharma Ltd.
Aventis House, 50 Kings Hill Avenue
Kings Hill, West Malling
Kent ME 19 4AH
Wielka Brytania
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Nazwa i adres wytwércy, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii:

GRUPPO LEPETIT S.R.L.
Loc. Valcanello

Casella Postale N 46

03012 Anagni (Frosinone)
Wlochy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:

GRUPPO LEPETIT S.R.L.
Loc. Valcanello

Casella Postale N 46

03012 Anagni (Frosinone)
Wtoechy

Pelny sklad jakosciowy:

Teikoplanina
Sodu chlorek

Rozpuszezalnik:
Woda do wstrzykiwai

Wielkos¢ opakowania
1 fiolka z proszkiem + 1 ampulka z rozpuszczalnikiem
- kod: | 5[ 9{ 0] 9] o[ 9] 0] 3[3[ 6] 1] 1] 1]

Rodzaj opakowania:
Fiolka z bezbarwnego szkla typ I zamKknigta gumowym Korkiem i aluminiowym
kapslem z wieczkiem typu flip-off z proszkiem oraz ampulka z bezbarwnego
szkla typ I z rozpuszczalnikiem w tekturowym pudeiku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze od 15°C do 25 °C.

Okres waznodci:
3 Iata

Kategoria dost¢pnosci:
Produkt leczniczy stosowany wylgcznie w lecznictwie zamknigtym - Lz.

UR.DZL.ZRN.4030.0580.2011
Stona2z3




Na podstawie art. 107 §
od uzasadnienia niniejszej dec

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127
Kodeks postegpowania administracyjnego (
stuzy prawo do wniesienia wniosku o
Rejestracji Produktéw Leczniczych

4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje sie
yZj1, gdyz uwzglednia ona w calodei zadanie strony.

§ 3 1art. 129 § 2 ustawy z duia 14 czerwea 1960z,
Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze Zim, ), stronie
ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Wyrobow Medycznych i Produkidw Biobéjczych

W terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Otrzymuje:
1. Pelnomocnik strony

2. afa
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