PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Eeczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, zﬁ “ggn 2 @
Nr UR/RR/ O5€7 /14

Finepharm Spélka Akcyjna
ul. Wincentego Pola 19 A
58-500 Jelenia Gora

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i arl. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wizesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 . Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr R/3498
na dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego TFX

Nazwa:
TFX

Nazwa powszechnie stosowana:
Thymostimulinum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, 10 mg

Droga podania:
podskérna, domigsniowa

Podmiot odpowiedzialny:
Finepharm Spélka Akcyjna
ul. Wincentego Pola 19 A
58-500 Jelenia Gora
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Nazwa i adres wytworcey, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Przedsi¢biorstwo Farmaceutyczne JELFA S.A.
ul. Wincentego Pola 21
05-500 Jelenia Gora

Migjsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne JELFA S.A.
ul. Wincentego Pola 21
05-500 Jelenia Gora

Pelny sklad jakosciowy:
Czynnik grasiczy X

Tiomersal
Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwan

Wielkosé opakowania

10 fiolek z proszkiem po 10 mg + 10 ampulek z rozpuszczalnikiem po 1 ml
_kod: | 5] 9] 0] o[ 9[9[ 0] 3 4] o] 8[1] 4|

50 fiolek z proszkiem po 10 mg + 50 ampulek z roz uszezalnikiem po 1 mi
- kod: [ 5| 9]%(9\ ol o] o] 3] 4[ o[ 8121 1}

Rodzaj opakowania:
Fiolki i ampulki z bezbarwnego szkla w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transporfu
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Okres waznosci:
2 lata

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany Z przepisu lekarza - Rp.

Czestotliwos¢ skladania raportow okresowych o bezpicczenisiwie stosowania produktu

leczniczego:
Nie ma zastosowania.
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje  si¢
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona W calosel zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127§ 3iart. 129 § Zustawy z dnia 14 czerwca 1960r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (t.j. Dz. U. Z 2013 r., poz. 267), stronie shuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne yrozpatrzenie Sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobojczych w terminic 14 dni

od dnia dor¢czenia decyzjl.

}éfy Bibbsjezych

Ly Z upowazni?é Prezesa
.1 WICEP 57{7

Otrzymuje:
1. Peinomocnik strony

2. afa
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