PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Warszawa, 2017 -09- 19

Nr UR/ZD/ /527, 17

Pharma Innovations Sp. z o.o0.
ul. Jagiellonska 76
03-301 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2016 r. poz. 2142 ze zm.) oraz na podstawie art. 13e
lit. ¢ w zw. z art. 13b ust. 2 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego
badania zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych

stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych
(Dz. Urz. UE L 334 z 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 krzepnigcia krwi
proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, 50 j.m./ml

typ zmiany: IB nr B.IV z)

W punkcie ,,Wielkos¢ opakowania”
dodaje si¢ zapis:

1 fiolka z proszkiem po 250 j.m. + zestaw do sporzadzania roztworu i podania (1 fiolka
z rozpuszczalnikiem po 5 ml + 1 zestaw do transferu (1 igla dwustronna i 1 igla
filtrujaca) + 1 strzykawka jednorazowego uzytku + 1 igla do wstrzykiwan + 2 waciki
nasgczone alkoholem)

- kod: [5|9]0(9]9(9(1|3|4|8]2(5/|0
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1 fiolka z proszkiem po 500 j.m. + zestaw do sporzadzania roztworu i podania (1 fiolka
z rozpuszczalnikiem po 10 ml + 1 zestaw do transferu (1 igla dwustronna i 1 igla
filtrujaca) + 1 strzykawka jednorazowego uzytku + 1 igla do wstrzykiwan + 2 waciki
nasaczone alkoholem)

- kod: |5(9(0(9(9]9]1|3|4(8|2|4|3

W punkcie: ,,Rodzaj opakowania”
zapis:

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

Zestaw do sporzadzania roztworu i podania: fiolka z rozpuszczalnikiem ze szkla typu I
z korkiem z gumy chlorobutylowej lub bromobutylowej i wieczkiem typu flip-off oraz
strzykawka jednorazowego uzytku, zestaw do transferu Mix2Vial, igla do wstrzykiwan
i waciki nasgczone alkoholem, w tekturowym pudelku.

Tekturowe pudelka polaczone banderolg.

zastepuje si¢ zapisem:

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 nasgczone alkoholem, w tekturowym pudelku.

Tekturowe pudelka polaczone banderols.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257) odstepuje si¢ od uzasadnienia niniejszej
decyzji, gdyz uwzglednia w calosci zadanie strony.
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Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960
r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 poz. 1257), stronie shuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracii

Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych w terminie 14 dni
od dnia doreczenia decyzji.

Z upowaznienia Prezesa
DYREKTOR
Departamentu Zmian Porejestracyjnych
i Rerejestracji IZI)

Twmych

Joanna Kmiecik-Grudzien

Do wiadomo$ci:
1. Pelnomocnik strony
2. a/a
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