PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 9014 -06- 1 3
Nr UR/RDY..Q2971. /14

Alvogen IPCo S.a.r.l.

5 Rue Heienhaff
L-1736, Senningerberg
Luksemburg

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 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45 poz. 271
ze zm.) wydaje sig:

pozwolenienr....... < A9 ool na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Pneumolid

Nazwa powszechnie stosowana:
Linezolidum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
roztwér do infuzji, 2 mg/ml

Droga podania:
dozylna

Numer procedury zdecentralizowane;:
NL/H/2869/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Alvogen IPCo S.a.r.lL
5 Rue Heienhaff
L-1736, Senningerberg
Luksemburg

UR.DRL.RLE.4002.0644.2012
Strona 1l z 4




Nazwa i adres importera, u ktorego nastgpuje zwolnienie serii:

1. Synthon BV

Microweg 22
6545 CM Nijmegen
Holandia

2. Synthon Hispania SL

C/Castell6 nol, Pol. Las Salinas
Sant Boi de Llobregat, 08830 Barcelona
Hiszpania

Miejsce prowadzenia dziatalno$ci importowej, gdzie nastgpuje kontrola serii:

1.

Synthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Holandia

2. Synthon Hispania SL

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
1.

C/Castell6 nol, Pol. Las Salinas
Sant Boi de Llobregat, 08830 Barcelona
Hiszpania

Synthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Holandia

. Synthon Hispania SL

C/Castell6 nol, Pol. Las Salinas
Sant Boi de Llobregat, 08830 Barcelona
Hiszpania

. Quinta-Analytica s.r.o.

Prazska 1486/18c
102 00 Prague 10
Republika Czeska

.Labor L +S AG

Mangelsfeld 4
97708 Bad Bocklet-Grofienbrach
Niemcy

. ITEST plus s.r.o.

Bile Vchynice 10
533 16 Vapno u Pielouce
Republika Czeska
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6. ITEST plus s.r.o.
Kladska 1023
500 23 Hradec Kralové
Republika Czeska

Pelny sktad jakosciowy:
Substancja czynna:
Linezolid

Substancje pomocnicze:
Kwas cytrynowy bezwodny
Glukoza jednowodna
Sodu cytrynian
Kwas solny
Sodu wodorotlenek
Woda do wstrzykiwan

Wielko$¢ opakowania:

Zatwierdzone:
1,2,5,10,20, 25 workow po 300 ml
5x1,10x1,20x1,3x2,6x2,10 x 2 worki po 300 ml

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

-kod: [5[9[ 0] 9] 9[9[ 1] 1] 4] 3] 2[ 1] 3|

1 worek

2 worki - kod: 5[ 9] o[ o[ 9[9[ 1] 1] 4] 3[ 2] 0] 6]
5 workéw - kod: [5[ 9] o[ o] o[ o[ 1[ 1] 4] 3[ 2[ 4] 4|
10 workéw -kod: [5[9] o[ 9[9[ o[ 1] 1] 4] 3] 2[ 2] 0]
20 workéw - kod: [5[ 9] o[ 9[9[ o[ 1] 1] 4] 3[ 2[ 3] 7]
25 workéw - kod: [5[ 9] o[ o[ 9] o[ 1] 1] 4[ 3] 1] 9[ 0]

Rodzaj opakowania:
Worek infuzyjny z PP, z jednym lub dwoma portami, umieszczony w worku
zewnetrznym z PP, w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu (w worku zewngtrznym
i tekturowym pudelku) w celu ochrony przed swiattem.

Okres waznosci:
30 miesiecy

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy stosowany wylacznie w lecznictwie zamknig¢tym - Lz
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Czestotliwoéé skladania raportow okresowych o bezpieczefistwie stosowania produktu

leczniczego:
Co 5 lat, uwzgledniajac dane zawarte w wykazie zharmonizowanych
czestotliwosci skladania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania
produktéow 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 odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 67, z p6Zn. zm.).

12.-06. 3019 4.

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia .. %72, 700000

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstgpuje si¢
od uzasadnienia decyzji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 r. poz. 267), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych w terminie 14 dni
od dnia doreczenia niniejszej decyzji.

L / /
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Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2.ala
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