Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjezych

Warszawa., 2021 -01- 04

Nr URZM 0O O a1

Takeda Pharma Sp. z o.0.
ul. Prosta 68
00-838 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. 7 2020 r. poz. 944 ze zm.)

dokonuje si¢ zmiany podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr 12596
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

I
|Nazwa:

; HUMAN ALBUMIN 200 g/l BAXALTA
‘Nazwa powszechnie stosowana:
Albuminum humanum

Posta¢ tarmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
roztwor do infuzji, 200 g/l

Droga podania:
dozylna

Numer procedury:
DE/H/0474/002/MR

Podmiot odpowiedzialny:

Takeda Pharma Sp. z o.0.
ul. Prosta 68

00-838 Warszawa
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Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:

1. Baxter AG
Industriestrasse 67
A-1221 Wieden
Austria

2. Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67
1221 Wieden
Austria

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Baxter AG
Lange Alle 24
A-1220 Wieden
Austria

2. Baxter AG
Uferstrasse 15
A-2304 Orth/Donau
Austria

3. Baxter Manufacturing S.p.A.
Via G.B. Olivia, 2-56121-Loc.
Ospedaletto, Pisa
Wilochy

Pelny sklad jakosciowy:
Substancja czynna:
Bialko calkowite
w tym =95 % Albumina ludzka

Substancje pomocnicze:
Sodu kaprylan
Sodu N-acetylotryptofanian
Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwan

Wielkos$¢ opakowania:

1 szt. — 1 fiolka po 50 ml

70 szt. — 70 fiolek po 50 ml
1 szt. — 1 fiolka po 100 ml
56 szt. — 56 fiolek po 100 ml

-kod: [ 5] 9[ o] 9[ 9] 9] o] o] 1] 9] 9] 9] 1]

- kod: | 5[ 9[ 0] 9] 9] 9] o] o] 2] o] o] 0] 3]

- kod: [ 5] 9] 0] 9[ 9] 9] o] o] 2] o] 0] 4] 1]

- kod: | 5] 9] 0] 9] 9] 9] o] o] 2] o] o] 5] 8]
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Rodzaj opakowania:
Fiolka (szklo typu II) z korkiem z gumy bromobutylowej w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Nie zamraza¢.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Okres waznosci:
3 lata.
Produkt nalezy zuzy¢é niezwlocznie po otwarciu opakowania.

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Pozwolenie wydaje si¢ na czas nieokreslony.

Postanowienia niniejszej decyzji wchodzg w Zycie nie pozniej niz 6 miesi¢cy od dnia jej
wydania.

Podmiot odpowiedzialny na podstawie niniejszej decyzji dokonuje zmiany danych
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, ulotce dla pacjenta i opakowaniach produktu
leczniczego w punktach wskazujacych Podmiot Odpowiedzialny.

UZASADNIENIE

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

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji. na podstawie art. 127 § 3 1art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256 ze zm., dalej:
K.p.a.), stronie sluzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

|
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Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia sie z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r.
poz. 2325, dalej: P.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
skarge na decyzj¢ w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge, na podstawie
art. 54 § 1 P.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi 200
zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 P.p.s.a. strona moze zlozy¢ wniosek do
Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia
od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego. Na podstawie art.
127a § 112 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu do wniesienia wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne
rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej o$wiadczenia o
zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje sie
ostateczna i prawomocna.

Z up. Prezesa

\%2 WICEPRPZES
= - fIs. Progdktow Leczniczych
S o)

Marcin Kotakowski

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony.
2.a/a
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