Minister Zdrowia

Warszawa, 30 marca 2022
PLD.4531.220.2022.1IM

DOP/00198/22

Na podstawie art. 4 ust. 8 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz.U. z 2021 r. poz. 1977, z p6zn. zm.) wyrazam zgode na czasowe dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego:

Ampictam, Ampicillin + Sulbactam

proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji, 2 +1 g

Podmiot odpowiedzialny: SWISS PARENTERALS LTD.

ilos¢ produktu leczniczego: 26400 fiolek w tym: 8800 fiol., numer serii: 3222013
data waznosci produktu 29.02.2024, 8800 fiol., numer serii: 3222014 data waznosci
produktu 29.02.2024, 8800 fiol., numer serii: 3222015 data waznosci produktu
29.02.2024, z okresem realizaciji nie diuzszym niz 60 dni od daty wydania niniejszej zgody.
Minister Zdrowia wskazuje, iz ewentualna kolejna zgoda na czasowe dopuszczenie do
obrotu ww. produkt leczniczy moze zosta¢c wydana tylko w przypadku spetnienia
przestanek okreslonych w art. 4 ust 8 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2021 r. poz. 1977, z pézn. zm.) oraz prawidtowego rozliczenia

wykorzystania leku sprowadzonego na podstawie niniejszej zgody.

Z upowaznienia Ministra Zdrowia,
Irena Muczyn
Gtéwny Specijalista
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