Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobdjczych

2012 -11- 07

Warszawa,

MIP Pharma Polska Sp. z o.0.
ul. Orzechowa 5
80-175 Gdansk

DECYZJA

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

przedluza si¢ na czas nieokre§lony okres wazno$ci pozwolenia nr 14090
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Cefuroxim-MIP 1500 mg

Nazwa:
Cefuroxim-MIP 1500 mg

Nazwa powszechnie stosowana:
Cefuroximum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan i infuzji, 1500 mg

Droga podania:
dozylna

Podmiot odpowiedzialny:
MIP Pharma Polska Sp. z o.0.
ul. Orzechowa 5
80-175 Gdansk

Nazwa i adres wytworcey, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
Chephasaar, Chemisch-pharmazeutische Fabrik GmbH
Miihlstrasse 50
D-66386 St. Ingbert
Niemcy
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Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Chephasaar, Chemisch-pharmazeutische Fabrik GmbH
Miihlstrasse 50
D-66386 St. Ingbert
Niemcy

Pelny sklad jakosciowy:
Cefuroksym
(w postaci cefuroksymu sodowego)

Wielkos¢ opakowania
10 fiolek - kod: [ 5] 9[0[9[9[9[0]o]7[1]8[2][1]
10 butelek - kod: [ 5[ 9/ 0[9[9[9[0]0]7]1]8]3]8]

Rodzaj opakowania:
Fiolka z bezbarwnego szkla o pojemnosci 50 ml i butelka o pojemnos$ci 100 ml
zabezpieczona gumowym korkiem i aluminiowym kapslem, w tekturowym
pudelku.

Wymagania dotyczgce przechowywania i transportu:
Przechowywa¢é w temperaturze do 25°C. Chronié¢ od $wiatla.
Przygotowany roztwoér mozna przechowywaé nie dluzej niz 5 godzin w
temperaturze do 25°C i nie dluzej niz 24 godziny w temperaturze 5°C.

Okres waznosci:
2 lata

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstgpuje sig
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci zadanie strony.
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Pouczenie:
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.

Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji  Produktow Leczniczych, Wyrobw Medycznych i Produktéw Biob6jczych

w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

RN
r}(\»‘ N/\
‘.f\I\}f\ ) e o .
5 2 Vg2 Z)up. Prezesa
s WICHPREZES
' ~.| ds. Produktéw Lecgniczych
( ﬂa / i \" g
) ' : /mar farm. Marcin K:f <owski
. 54‘/
Otrzymuje:
I. Pelnomocnik strony
2.a/a

UR.DZL.ZRN.4030.0133.2012
Strona3z3



