PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobédjczych

Warszawa, 2070 -01- 23
NrUR/ZD/C/ S 6 10

CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76
35041 Marburg

Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2019 r. poz. 499 ze zm.) oraz w zwigzku z art. 11 ust. 2
rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. 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.),

Nr procedury: DE/H/0211/11/089/G (DE/H/0211/002/11/089/G)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 14312
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Rhophylac 300
Immunoglobulinum humanum anti-D
roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 300 pg/2 ml

typ zmiany: Il nr B.ILb.1c

Dodanie miejsca wytwarzania, gdzie nast¢puje kontrola serii:

CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76
35041 Marburg

Niemcy
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UZASADNIENIE

W dniu 11 czerwca 2013 roku podmiot odpowiedzialny CSL Behring GmbH ztozyt wniosek
o dokonanie zmiany w pozwoleniu i dokumentacji bgdacej podstawa wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu ww. produktu leczniczego. Zmiana dotyczyta m.in. dodania miejsca
wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii, i zostata ztozona zgodnie z przepisami
rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych. W dniu 18 pazdziernika
2013 roku panstwo referencyjne (Niemey) przyj¢to powyzszg zmiang. Na podstawie art. 11
ust. 2 ww. rozporzadzenia w razie koniecznosci i w terminie ustanowionym w art. 23 ust. 1
kazdy odpowiedni organ zmienia decyzj¢ o pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu zgodnie
ze zmiana, ktéra zostata przyjeta. W zwigzku z powyzszym niniejsza decyzja wprowadza do
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ww. produktu leczniczego przyj¢ta zmiang.

Majgc powyzsze na uwadze orzeka si¢ jak na wstgpie.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm.), stronie
shuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.
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