PREZES
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobéjczych

n\
Nr UR/RR/ l%h 13 Warszawa, 2013 -08- 05

medac Gesellschaft fiir klinische
Spezialpriparate mbH
Fehlandtstralie 3

D-20354 Hamburg

Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokre$lony okres wazno$ci pozwolenia nr 10218
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
BCG-medac

Nazwa:
BCG-medac

Nazwa powszechnie stosowana:
BCG ad immunocurationem
BCG do immunoterapii

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
proszek i rozpuszcezalnik do sporzadzania zawiesiny do podawania do pecherza
‘ e g B: . - 9 . ) -
moczowego, nie mniej niz 2 x 10" i nie wigeej niz 3 x 10” zywych czgstek BCG
(Bacillus Calmette-Guérin), szczep RIVM wytworzony ze szczepu 1173-P2 /S0ml

Droga podania:
do pecherza

Podmiot odpowiedzialny:
medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpriiparate mbH
Fehlandtstrafle 3
D-20354 Hamburg
Niemcy
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Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastgpuje zwolnienie serii:
medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpriiparate mbH
Theaterstrafle 6

D-22880 Wedel

Niemcy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:

medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpriparate mbH
Theaterstralle 6

D-22880 Wedel

Niemcy

Peiny skiad jakosciowy:
Zywe czastki BCG (Bacillus Calmette-Guérin), szczep RIVM wytworzony
ze szczepu 1173-P2

Poligelina
Glukoza bezwodna
Polisorbat 80

Rozpuszczalnik:
Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwan

Wielko$¢ opakowania:
1 fiolka z proszkiem + 1 system do odtwarzania i podawania z rozpuszczalnikiem
po 50 ml - kod: [ 5[ 9] o[ 9] o[ 9] 1] o] 2] 1] 8] 1] 8
3 fiolki z proszkiem + 3 systemy do odtwarzania i podawania z rozpuszczalnikiem
po 50 ml - kod: [ 5] 9] o[ 9] 9] 9] 1] o] 2] 1] 8] 2] 5
S fiolek z proszkiem + 5 systeméw do odtwarzania i podawania
z rozpuszezalnikiem po 50 ml - kod: [ 5[ 9[ 0] 9[9[ 9[ 1] o 2] 1] 8] 3] 2]

Rodzaj opakowania:
Fiolki z proszkiem ze szkla typu I z gumowym korkiem w tekturowych pudelkach
oraz systemy do odtwarzania i podawania (worki z rozpuszczalnikiem z PVC
z lacznikami do fiolki i cewnika) - calo$¢ w tekturowych pudelkach.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w lodéwce (2°C- 8°C). Nie zamrazac.
Przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

Okres waznosci:
2 lata. Po rekonstytucji zuzy¢ natychmiast.

Kategoria dostgpnoscei:

Produkt leczniczy z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania -Rpz.

UR.DZL.ZRN.4030.1820.2012
Strona2 z 3




UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odst¢puje sie od
uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 r. poz. 267), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracii

Produktow Leczniczych Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyzji.

\ W
*ids. Produk

O AT .
“—Harin Kolakowski

Otrzymuje:

I. Petnomocnik strony: Agnieszka Koniecka, medac GmbH Sp. z 0.0., Oddzial w Polsce, ul. Postepu 21b,
02-672 Warszawa
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