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Belgia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2022 r. poz. 2301 ze zm.) oraz na podstawie art. 13e
lit. ¢ w zw. z art. 13a ust. 2 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktow leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych
(Dz. Urz. UE L 334 2 12.12.2008, str. 7, ze zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr 22978
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Pharmavate
Factor VIII coagulationis humanus Ludzki VIII czynnik krzepniecia krwi
proszek 1 rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, 50 j.m./ml

typ zmiany: IA nr B.ll.e.1.b) 3

W punkcie: ,,Rodzaj opakowania”
zZapis :

Fiolka z proszkiem ze szkla typu I z korkiem z gumy chlorobutylowej lub
bromobutylowej i wieczkiem typu flip-off, w tekturowym pudelku.

Fiolka z rozpuszczalnikiem ze szkla typu I z korkiem z gumy chlorobutylowej lub
bromobutylowej i wieczkiem typu flip-off oraz system do transferu Mix2Vial lub zestaw
do transferu (1 igla dwustronna i 1 igla filtrujaca), strzykawka jednorazowego uzytku,
igla do wstrzykiwan i waciki nasaczone alkoholem, w tekturowym pudelku. Tekturowe
pudelka polaczone banderolg.
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zastepuje si¢ zapisem:

Fiolka z proszkiem ze szkla typu I z korkiem z gumy bromobutylowej i wieczkiem typu
Sflip-off, w tekturowym pudelku.

Fiolka z rozpuszczalnikiem ze szkla typu I z korkiem z gumy bromobutylowej
i wieczkiem typu flip-off oraz system do transferu Mix2Vial lub zestaw do transferu
(1 igla dwustronna i 1 igla filtrujaca), strzykawka jednorazowego uzytku, igla
do wstrzykiwan i waciki nasgczone alkoholem, w tekturowym pudelku. Tekturowe
pudelka polaczone banderolg.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775 ze zm., dalej K.p.a.) odstepuje si¢ od
uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § 1a K.p.a. decyzja wydana w pierwszej instancji, od ktérej uzasadnienia
organ odstgpit z powodu uwzglednienia w caloSci zadania strony, jest ostateczna.
Na podstawie art. 52 § 1 1 2 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo
o postepowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2023 r. poz. 259 ze zm., dalej:
p.p.s.a.), strona moze wnies¢ skarge na decyzje do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1
p.p-s.a., wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi 200 ztotych.
Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze zlozy¢ wniosek do
Wojewoddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia
od kosztow sagdowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.

z upowaznienia Prezesa

Joanna Kmiecik - Grudzien
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Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony.
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