PREZES

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

Warszawa, 2019 -11- 19

Nr UR/ZD/ 24 24

/19

Adamed Pharma S.A.
Pienkéw, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499 ze zm.) oraz w zwiazku z art. 11 ust. 2
Rozporzgdzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334
z:12.12,2008 r., str. 7, ze zm.)

Nr procedury: NL/H/3364/003/1A/018

dokonuje si¢ zmiany danych obje¢tych pozwoleniem nr 23128
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Voriconazol Adamed
Voriconazolum
proszek do sporzadzania roztworu do infuzji, 200 mg

typ zmiany: IAN nr B.ILb.2.c.1

W punkcie ,,Nazwa i adres wytworcey, u ktorego nastepuje zwolnienie serii”

zapis:

Adamed Sp. z o.0.
Pienkow 149
05-152 Czosnéw

zastepuje si¢ zapisem:

Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

UR.DZL.ZLE.4021.6763.2018
Strona 1z 2




77z euong

810TE9LY 12OV ITZ TZA™EN

B/R T
*AU0n)S NIudowoupa '
‘emwizno

UaIAINIS-{Ig=Iy | BUUROS

A
S\iﬁc
moinpold tioesalaiay |

U ..

gl

BSazZald elusglulbh

"eudowomeld [ Buzoa1eiso s afe)s vfz£oop ‘Ameids awaznedzor sumouod o

MYSOIUM  BIUSISIIUM Op emerd 1S nIudzodziz o eruazopeimso [ouzorgnd 1foensiurupe
IMOUBZIO BIUAZOdIOp wRIUp 7 “Ameids eruoznedzor sumouod o NYSOIUM  BIUDISITUM
op emeld 31s 09z1z dzow euons Ameids sruoziedzor sumouod O NYSOIUM BIUAISITUM op
nuuR) n3aiq ayen m edy € § £7] MR Z MZ M T 11§ erz1 1e amelspod eN
‘o3aumerd Aoper qny e1eyOMPE BIUSIMOURISN ZEIO YOAMOPES MO)ZSOY PO BIUSTU[OMZ
srsanyez M Adowod emeid sweuzAzid o oFosulloensiunupy npbg oFonjzpomalop, op
yosorum 9Azofz ozow vuons ‘esdd [ § ppz Me Z MZ M | § cp7 B amejspod eN
"YoK10§Z ()7 1Souim

131exs po sidp\ 4oAzoloqorg MoINpoId I YoAuzZoApaj MOqoIAm ‘YOAZOTUZIIT MOPNPOI]
1oensafoy npdzin) esazargd womioruparsod ez s soum esdg [ § S ‘ue ameispod
el “331ey§ “1[z£0ap vIUSZ0dIOP BIUP PO TUP (¢ AN M d[zKoop eu J3IeNS AIMBZSIEA M
oZaulfoensiunupy npkg ofopjzpomalopy op psoum ‘(esid g :orep “wz oz zpg1 zod
"1810T 7 "N Zq) MwAulfoensiurwpe ruepks pazid niuemodisod o omelq ‘1 7oz erudiars ¢
erup z Ameisn | § ¢¢ ue ‘Mz M ¢ § z¢ ue amespod Bu ‘ozowr Ameids aruaznedzol
sumouod O WANSOIUM Z 3IS BIUAOQIMZ Op emeid Z PBISAZIONS 20UD AU BUOIS 1[2Zaf
‘1[ZA93p B1U2Z0310p BIUP PO TUP ] SIUNLI) M “Yokzoloqorg

MOPNPOIJ T YoAUZOAPAIA MOQOIAA\ YoAZOTuZod T mopnpold 1fensafoy npadzin esazaig
op Ameids sruaziedzor sumouod o nysorum erusisarum op omerd Azngs aruons ‘(erdyy
Horep “wiz 5z 9607 zod "1 8107 z "N "z() oSsulkoensurwpe eruemodd)sod SYapOY “I0961
BOMISZY [ BIUp Z Ameisn ¢ § 671 MR 1 € § £Z1 Me ameispod eu “1z£oap [ozs[orura PO

‘Auons aruepbz 1950180 M BUO BIUPS[3ZMN ZAPS “1[7A00p [a7s(o1utu BrusTUpESEZN po
o1s alnddspo ‘(edy :foep “wz oz 960z zod ‘1 8107 Z ‘N 'ZQ) o3aulfoensiurupe
eiuemodaisod nsYopoy I (96 BOMISZD p[ BIUP Z AmBISn  § L0 Me amejspod BN

HINHINAVSVZQN




