Traducere din portughezd in romdnd

Republica Portugheza
Sanatate
Serviciul National de Sanatate
Infarmed — Autoritatea Nationala a Medicamentului si Produselor de
Sanatate, 1.P.

CERTIFICAT
DE AUTORIZARE DE INTRODUCERE PE PIATA

In conformitate cu articolul 26 din Decretul-Lege nr.176/2006, din data de 30 august,
Autoritatea Nationald a Medicamentului si Produselor de Sanitate, 1.P. atesta cd, la data
mentionatd mai jos, a fost acordatd Autorizatia de Introducere pe Piatda (AIP) pentru
medicamentul indicat mai jos.

Titularul acestei autorizatii trebuie sd respecte prevederile Decretului-Lege nr. 176/2006,
din data de 30 august, legislatia complementara respectiva si alte norme aplicabile.

Autorizatia la care se face referire in prezentul certificat este valabila cinci ani, incepand
cu data mentionatd mai jos, in conditiile Decretului-Lege nr.176/2006, din data de 30 august.

DIRECTIA DE EVALUARE A MEDICAMENTELOR

Data autorizarii:
Numarul procesului: PT/H/2501/001/DC
Denumirea medicamentului: Irinotecano Generis

Medicamend Generic DA NU I:I
Medicament Radiofarmaceutic DA I:I NU
Medicament derivat din sange sau plasmd umand DA |:| NU

Medicament Homeopat DA |:| NU
Medicament Biosimilar DA I:I NU

Substanti(e) activa(e) si Dozaj
Irinotecan - 20 mg/ml

Forma Farmaceutica si Ciile de Administrare
Concentrat pentru solutie perfuzabild - Administrare intravenoasa

Detinatorul Autorizatiei de Introducere pe Piata
Generis Farmaceutica, S.A.
Str. Joao de Deus, 19 - Venda Nova
2700-487 Amadora
Portugalia



Compozitie

Concentrat pentru solutie perfuzabila
Irinotecan, clorhidrat de trihidrat (<> 17,33 mg/ml Irinotecano)
Acid clorhidric concentrat

Acid lactic

Hidroxid de sodiu

Sorbitol

Apa pentru preparate injectabile

Nr. de inregistrare de A.LLM. si Prezentiri

Activ 20 mg/ml
Excipient 0pH (q.b.p)
Excipient 0,9 mg/ml
Excipient 0pH (q.b.p.)
Excipient 45 mg/ml
Solvent 1 ml (q.s.p.)

Sticla

1 unitate 2 ml

Sticld tubulara de tip I de
culoarea chihlimbarului

Dispozitiv (e)

Termen de valabilitate

24 ore la temperatura de la 2 pana la 8°C pentru
ambalajul reconstituit
A se pastra ferit de lumind; Utilizare imediata

Termen de valabilitate

2 ani la temperatura ambiantd de 25°C 1n
ambalaj nedeschis

A se pastra Tn ambalaj exterior; A se pastra
departe de lumina

Sticla

1 unitate 5 ml

Sticld tubulara de tip I de
culoarea chihlimbarului

Dispozitiv (e)

Termen de valabilitate

24 ore la temperatura de la 2 pana la 8°C pentru
ambalajul reconstituit
A se pastra ferit de lumind; Utilizare imediata

Termen de valabilitate

2 ani la temperatura ambianta de 25°C in
ambalaj nedeschis

A se pastra in ambalaj exterior; A se pastra
departe de lumina

Sticla

1 unitate 15 ml

Sticla tubulara de tip I de
culoarea chihlimbarului

Dispozitiv (e)

Termen de valabilitate

24 ore la temperatura de la 2 pana la 8°C pentru
ambalajul reconstituit
A se pastra ferit de luming; Utilizare imediata

Termen de valabilitate

2 ani la temperatura ambianta de 25°C in
ambalaj nedeschis

A se pastra in ambalaj exterior; A se pastra
departe de lumina

Sticla

1 unitate 25 ml

Sticld tubulara de tip I de
culoarea chihlimbarului

Dispozitiv (e)

Termen de valabilitate

24 ore la temperatura de la 2 pana la 8°C pentru
ambalajul reconstituit
A se pastra ferit de lumind; Utilizare imediata

Termen de valabilitate

2 ani la temperatura ambianta de 25°C in
ambalaj nedeschis




A se pastra In ambalaj exterior; A se pastra
departe de lumina

Clasificare farmaco-terapeutica

16 - Medicamente antineoplazice si imunomodulatoare
- Citotoxice

16.1.4 - Inhibitori ai topoizomerazei 1

Clasificare conform Regimului de eliberare pentru public

Medicament cu prescriptie medical restrictionatd destinat uzului exclusiv spitalicesc,

datorita caracteristicilor farmacologice, noutitii sale sau din motive de sanatate publica.

Lantul de Productie

Malta

APL Swift Services (Malta) Ltd. (Fab. Birzebbugia)
HF 26, Hal Far Industrial Estate. Hal Far - Birzebbugia - BBG 3000 - Birzebbugia -

Functii: Locatie de eliberare a lotului; Responsabil pentru lansarea lotului.
Avra Laboratories Pvt. Ltd. (Fab. Hyderabad)
Parcela nr. A-21, Drumul Nr. 10, IDA Nacharam - 500 076 - Telangana - India

Functii: Producator de compus intermediar de substanta activa

Eugia Pharma Specialities Limited (Fab. Kolthur)
Survey nr. 550, 551 si 552, Kolthur Village, Shameerpet Mandal, Medchal - Malkajgiri,

District Medchal - 500 101 - Telangana - India

Functii: Ambalaj primar; Ambalaj secundar; Producétor de produse in vrac

Generis Farmaceutica, S.A. (Fab. Venda Nova)
Str. - Joao de Deus, 19 - Venda Nova - 2700-487 - Amadora - Portugalia
Functii: Responsabil pentru eliberarea lotului

Laurus Labs Limited (Fab. Andhra Pradesh)
Parcela nr. 21, Jawaharlal Nehru Pharma City, Parawada, Visakhapatnam - 531 021 -

Andhra Pradesh - India

Functii: Producator de compus intermediar de substanta activa

Laurus Labs Limited (Fab. Andhra Pradesh)
Parcela nr. 21, Jawaharlal Nehru Pharma City, Parawada, Visakhapatnam - 531 021 -

Andhra Pradesh - India

Functii: Producétor de substante active
Substanti(e) activa(e): Irinotecano, clorhidrat de trihidrat
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