Minister Zdrowia

Warszawa, 27 maja 2021
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DOP/00283/21

Na podstawie art. 4 ust. 8 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz.U. z 2020 r. poz. 944, z p6zn. zm.) wyrazam zgode na czasowe dopuszczenie

do obrotu produktu leczniczego:

Ampictam, Ampicillin + Sulbactam

Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji, 1,5 g

(jedna fiolka zawiera 1 g ampiciliny w postaci ampicyliny sodowej i 0,5 g sulbaktamu
w postaci sulbaktamu sodowego)

fiolkaa1,5¢g

podmiot odpowiedzialny: SWISS PARENTERALS LTD. (Indie)

ilos¢ produktu leczniczego: 120000 opakowan (opakowanie zawiera 1 fiolke), z
okresem realizacji nie dtuzszym niz 60 dni od daty wydania niniejszej zgody — jednoczesnie
zobowigzuje sie odbiorce zgody do przekazania Ministrowi Zdrowia informacji na temat
numerdw serii i daty waznosci produktu leczniczego Ampictam przed jego pierwsza
sprzedazg na terytorium RP.

Minister Zdrowia wskazuje, iz ewentualna kolejna zgoda na czasowe dopuszczenie do obrotu
ww. produktu leczniczego moze zostaé wydana tylko w przypadku spetnienia przestanek
okreslonych w art. 4 ust 8 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2020
r. poz. 944, z pézn. zm.) oraz prawidtowego rozliczenia wykorzystania leku sprowadzonego na
podstawie niniejszej zgody.

Z upowaznienia Ministra Zdrowia,
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/dokument podpisany elektronicznie/
Otrzymuija:
1. Strona: Neuca, ul. Forteczna 35-37, 87-100 Torun, Dane hurtowni: Neuca S.A., ul.

Magazynowa 7, 62-023 Gadki.
2. ala

Ministerstwo Zdrowia Telefon: (22) 63 49 460
ul. Miodowa 15 e-mail: kancelaria@mz.gov.pl d . é
00-952 Warszawa www.mz.gov.pl



Potwierdzam zgodnos¢ kopii z dokumentem elektronicznym:

Identyfikator dokumentu

2532098.7406867.7037880

Nazwa dokumentu

Ampictam 1 +0,5 g - DOP 00283 Neuca
27.05.2021.pdf

Tytut dokumentu

Ampictam 1 +0,5 g - DOP 00283 Neuca
27.05.2021

Sygnatura dokumentu

PLD.4531.324.2021

Data dokumentu

2021-05-27 09:14:34

Skrot dokumentu

B35AF1A4C3C56F314E157241775937F3790B08B
F

Wersja dokumentu

1.3

Data podpisu

2021-05-27

Podpisane przez

Irena Muczyn Gtéwny Specjalista

Rodzaj certyfikatu

Certyfikat kwalifikowany podpisu
elektronicznego HSM

EZD 3.104.37.37.14538

Data wydruku:

2021-05-27 09:16:35

Autor wydruku:

Muczyn Irena




		2022-06-27T08:48:04+0200




