Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Nr UR/DZL/SB/ 001Y 121 Warszawa, 2921 -02- 1 1

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

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256 ze zm.) w zwigzku z art. 35 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944 ze zm.)

postanawia si¢ sprostowa¢ blad pisarski w  decyzji Prezesa Urzedu
nr UR/RR/0019/21 z dnia 18 stycznia 2021 r. o przedluzeniu okresu waznosci pozwolenia
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, w nastepujacy sposéb:

w punkcie ,,Miejsce wytwarzania, gdzie nast¢puje kontrola serii:”
zapis:

[..-]

5. Charles River Laboratory France CRFL
Lieu-dit Bois de la Sabri¢le

01400 Romans

Francja

zastgpuje sie zapisem:

[...]
5. Charles River Laboratory France CRFL
Lieu-dit Bois de la Sabliére
01400 Romans
Francja
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oraz w punkcie ,,Wielkos¢ opakowania:™
zapis:

1 fioka z proszkiem po 250 j.m. + zestaw do sporzadzania roztworu i podania

(1 fiolka z rozpuszczalnikiem po 5 ml + 1 strzykawka jednorazowego uzytku

+ 1 zestaw do transferu Mix2Vial + 1 igta do wstrzykiwan + 2 wacik nasgczone alkoholem)
-kod: [5]9] o[ 9] 9] 9] 1] 2] 6] 1] 0] 9] 2]

1 fioka z proszkiem po 500 j.m. + zestaw do sporzadzania roztworu 1 podania

(1 fiolka z rozpuszczalnikiem po 10 ml + 1 strzykawka jednorazowego uzytku

+ 1 zestaw do transferu Mix2Vial + 1 igta do wstrzykiwan + 2 waciki nasaczone alkoholem)
-kod: [ 5] 9] o] 9] 9] 9] 1] 2] 6] 1] 0] 4] 7|

1 fioka 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
+ 1 igta filtrujgca) + 1 strzykawka jednorazowego uzytku + 1 igla do wstrzykiwan
-kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9] 1] 3] 4] 8] 2] 5] 0]

+ 2 wacik nasaczone alkoholem)

1 fioka z proszkiem po 500 jm. + zestaw do sporzadzania roztworu i podania
(1 fiolka z rozpuszczalnikiem po 10 ml + 1 zestaw do transferu (1 iglta dwustronna

+ 1 igla filtruyjaca) + 1 strzykawka jednorazowego uzytku + 1 igla do wstrzykiwan
- kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9] 1] 3| 4] 8] 2| 4] 3]

+ 2 wacik nasaczone alkoholem)
zastepuje si¢ zapisem:

1 fiolka z proszkiem po 250 j.m. + zestaw do sporzadzania roztworu i podania

(1 fiolka z rozpuszczalnikiem po 5 ml + 1 strzykawka jednorazowego uzytku

+ 1 system do transferu Mix2Vial + 1 igta do wstrzykiwan + 2 waciki nasaczone alkoholem)
-kod: [ 5]/ 9] 0] 9] 9] 9] 1] 2] 6] 1] 0] 9] 2|

1 fiolka z proszkiem po 500 j.m. + zestaw do sporzadzania roztworu i podania

(1 fiolka z rozpuszczalnikiem po 10 ml + 1 strzykawka jednorazowego uzytku

+ 1 system do transferu Mix2Vial + 1 igta do wstrzykiwan + 2 waciki nasgczone alkoholem)
-kod: | 5] 9] 0] 9] 9] 9] 1] 2] 6] 1] 0] 4] 7|

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
+ 1 igla filtrujagca) + 1 strzykawka jednorazowego uzytku + 1 igla do wstrzykiwan
-kod: | 5] 9] 0] 9] 9] 9] 1] 3] 4] 8] 2| 5] 0]

+ 2 waciki nasaczone alkoholem)

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

+ 2 waciki nasgczone alkoholem)

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 w zwiazku z art. 126 Kodeksu postgpowania administracyjnego
odstepuje sie¢ od uzasadnienia niniejszego postanowienia, gdyz uwzglednia ono w catosci
zadanie strony.
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Pouczenie:

Zgodnie z art. 113 § 3 i art. 141 oraz na podstawie art. 127 § 3 w zw. z art. 144 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r.
poz. 256 ze zm.) na niniejsze postanowienie shuzy Stronie zazalenie, ktére wnosié sie do
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych w terminie 7 dni od dnia doreczenia postanowienia.

Q¢ \ z upowaznienia Prezesa

E DYREKTOR
_?{Departamemu Zmian Poreje, c_yjnych
7 | | Rerejestracji Produktow Lpczpiczyeh

Joann fniktik-Grlidkien

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2. ala
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