PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Prog uktéw Bioboj czych

WEH‘SZ&WH, ?014 "07“ 2 3
Nr URRD/36.S /14

Hospira UK Limited

Queensway, Royal Leamington Spa
Warwickshire, CV31 3RW

Wielka Brytania

ustawy z dnia 6 wrzesnia r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nt 45 poz. 271
ze zm.) wydaje sie:

Nazwa:
Cefazolin Hospira

Nazwa powszechnie stosowana:
Cefazolinum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
proszek do Sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji, 1 g

Droga podania:
domig$niowa
dozylna

Numer procedury zdecentralizowanej:
PT/H/1025/002/DC

Podmiot odpowiedzialny:

Hospira UK Limited

Queensway, Royal Leamington Spa
Warwickshire, CV31 3RW

Wielka Brytania
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Nazwa i adres wytworey, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
1. Hospira UK Limited
Queensway, Royal Leamington Spa
Warwickshire, CV31 3RwW
Wielka Brytania

2. Hospira Enterprises B.V.,
Randstad 22-11
1316 BN Almere
Holandia

Nazwa i adres importera, u ktorego nastepuje zwolnienie serij:
1. Hospira UK Limited
Queensway, Royal Leamington Spa
Warwickshire, CV31 3RW
Wielka Brytania

2. Hospira Enterprises B.V.
Randstad 22-11

1316 BN Almere
Holandia

Miejsce prowadzenia dziatalnosci importowej, gdzie nastepuje kontrola serij-
1. Hospira UK Limited
Queensway, Royal Leamington Spa
Warwickshire, CV31 3RwW
Wielka Brytania

2. Hospira Enterprises B.V,
Randstad 22-11

1316 BN Almere

Holandia

Miejsce Wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serij:
1. ITEST plus, s.r.o.
Kladsks 1032
500 03 Hradec Kralové
Republika Czeska

2. ITEST plus, s.r.o.
Bilé Vchynice 10
533 16 Vipno u Preloude
Republika Czeska

3. Zdravotni istav se sidlem v Usti nad Labem
Jana éerneho 361

503 41 Hradec Krilové

Republika Czeska
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4. Zdravotni ustav se sidlem v Usti nad Labem
Nezvalova 958
500 03 Hradec Krilové
Republika Czeska

5. Hospira S.p.A.
Via Fosse Ardeatine, 2
20060 Liscate (MI)
Wilochy

6. Quinta-Analytica s.r.o,
Prazska 1486/18¢
102 00 Praha 10 — Hostivar
Republika Czeska

Pelny skiad Jakosciowy:
Substancja czynna:
Cefazolina
W postaci cefazoliny sodowej

Substancje Pomocnicze:
Brak

Wielkos¢ opakowania:

Zatwierdzone -
1, 5, 10, 25 fiolek

Zadeklarowane do wprowadzenia do obroty:
1 fiolka ~kod: | S| 9] o[ O[T o[ 1] 1] 8] 5[ 3[ o[ 5]

5 fiolka ~kod: [ S[ 9T o[ 9[9[ o[ 1] 1] 8] 5] 4] 0] 4]
10 fiolka -kod: | S| 9T o] o[ o[ o[ a[ 1] 8] 5] 4] 1] 1]
25 fiolka ~kod: | 5[ 9] o[ O[T o[ 1 1 8] 5] a[ 2] 5]

Rodzaj opakowania:
Fiolka z bezbarwnego szkla typu I z korkiem z gumy bromobutylowe;j,
z aluminiowym wieczkiem, w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczgce przechowywania i transportu:
Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania.
Przechowywa¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed
swiatlem.

Okres waznogci:
2 lata

Kategoria dostepnogci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.
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Na podstawie art. 107

§ 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia decyzji.

Pouczenie:

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2.a/a
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