Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa,

2014 -0i- 0 8
Nr URRR/ (DU /14

Baxter Polska Sp. z o.0.
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

DECYZJA

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

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznos$ci pozwolenia nr 16256 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego TISSEEL Lyo, Preparat zloiony, proszki
i rozpuszczalniki do sporzadzania kleju do tkanek.

Nazwa:
TISSEEL Lyo

Nazwa powszechnie stosowana:
Preparat zltoiony

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
proszki i rozpuszezalniki do sporzadzania kleju do tkanek

Droga podania:
podanie na zmian¢ chorobowg

Numer procedury:
AT/H/0317/002/R/001

Podmiot odpowiedzialny:
Baxter Polska Sp. z o.0.
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa
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Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Baxter AG
Industriestrasse 67
A-1221 Vienna
Austria

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Baxter AG
Lange Allee 24
A-1220 Vienna
Austria

Baxter AG
Uferstrasse 15
A-2304 Orth/Donau
Austria

Petny skiad jakosciowy:
Substancja czynna:
Skiadnik 1: Roztwor bialek klejgcych:
Fibrynogen ludzki (jako biatko wykrzepiajace)
Aprotynina (syntetyczna)
Sktadnik 2: Roztwor trombiny:
Trombina ludzka
Wapnia chlorek

Substancje pomocnicze:
Sktadnik 1: Roztwdr bialek klejgcych
Polisorbat 80
Albumina ludzka
L-Histydyna
Amid kwasu nikotynowego
Sodu cytrynian dwuwodny
Woda do wstrzykiwan
Skladnik 2: Roztwor trombiny:
Albumina ludzka
Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwan

Wielkos¢ opakowania i kod EAN:
1 zestaw do sporzadzania 2 ml produktu: 1 fiolka z proszkiem — Skladnik 1
(zawierajacy fibrynogen ludzki) + 1 fiolka z proszkiem — Skladnik 2 (zawierajacy
trombing) + 1 fiolka z rozpuszczalnikiem do Skladnika 1, zawierajacym aprotynine
+
1 fiolka z rozpuszczalnikiem do Skladnika 2, zawierajacym chlorek wapnia +
1 zestaw do odtwarzania i nakladania (system DUPLOJECT zawierajacy 4 ighy
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Jednorazowego uzytku, 2 strzykawki z niebieska skala, 2 strzykawki z czarng skala,
1 uchwyt DUPLOJECT mocujacy dwie strzykawki, 2 laczniki i 4 igly aplikacyjne)
-kod: | 5] 9] 0] 9[ 9] 9] o] 7] 4] 7] 9] 6] 2]
1 zestaw do sporzadzania 4 ml produktu: 1 fiolka z proszkiem — Skladnik 1
(zawierajacy fibrynogen ludzki) + 1 fiolka z proszkiem — Skladnik 2 (zawierajacy
trombing) + 1 fiolka z rozpuszczalnikiem do Skladnika 1, zawierajagcym aprotyning
+ 1 fiolka z rozpuszczalnikiem do Skladnika 2, zawierajacym chlorek wapnia +
1 zestaw do odtwarzania i nakladania (system DUPLOJECT zawierajacy 4 igly
Jednorazowego uzytku, 2 strzykawki z niebieska skala, 2 strzykawki z czarng skala,
1 uchwyt DUPLOJECT mocujacy dwie strzykawki, 2 laczniki i 4 igly aplikacyjne)
-kod: |59/ 0] 9] 9] 9%0] 7] 4] 7] 9] 7] 9]
1 zestaw do sporzgdzania 10 ml produktu: 1 fiolka z proszkiem — Skladnik 1
(zawierajacy fibrynogen ludzki) + 1 fiolka z proszkiem — Skladnik 2 (zawierajacy
trombing) + 1 fiolka z rozpuszczalnikiem do Skladnika 1, zawierajacym aprotynine
+ 1 fiolka z rozpuszczalnikiem do Skladnika 2, zawierajagcym chlorek wapnia +
1 zestaw do odtwarzania i nakladania (system DUPLOJECT zawierajacy 4 igly
Jednorazowego uzytku, 2 strzykawki z niebieska skala, 2 strzykawki z czarna skala,
1 uchwyt DUPLOJECT mocujacy dwie strzykawki, 2 laczniki i 4 igly aplikacyjne)
-kod: [5] 9] 0] 9] 9[ 9] 0] 7] 4] 7 9] 8] 6]

Rodzaj opakowania:

Fiolki ze szkla (fiolka z proszkiem — Skladnik 1: o pojemnosci S ml - szklo typu II,
pozostale fiolki: szklo typu I). Fiolka z proszkiem — Skladnik 1 wyposazona jest
w mieszadelko magnetyczne.

Gumowe korki fiolek z proszkiem - Skladnik 1 i z proszkiem - Skladnik
2 (zawierajacy trombine¢) wykonane s3 z gumy butylowej. Gumowe korki fiolek
z roztworem aprotyniny i z roztworem wapnia chlorku wykonane s3 z gumy
halogenobutylowej.

Zestaw do odtwarzania i nakladania (system DUPLOJECT): 1 dwustrzykawkowy
uchwyt DUPLOJECT, 2 laczniki, 2 strzykawki jednorazowego uzytku z niebieska
skala do Tisseel, 2 strzykawki jednorazowego uzytku z czarng skala do trombiny,
igly jednorazowego uzytku, 4 igly aplikacyjne (z tepym koncem).

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

Przechowywac fiolki w zewnetrznym opakowaniu kartonowym w celu ochrony
przed swiatlem.

Jalowe roztwory po rekonstytucji nalezy zuzy¢ w ciagu 4 godzin. Jezeli nie zostana
zuzyte, jalowe roztwory po rekonstytucji nalezy przechowywaé w temperaturze
37°C lub temperaturze pokojowej bez mieszania. Roztworéw po rekonstytucji nie
wolno umieszezaé w warunkach chlodniczych ani zamrazaé

Okres waznosci:

2 lata

UR.DZL.ZRE.4031.0025.2012
Strona3z 4




Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy stosowany wylacznie w lecznictwie zamknigtym - Lz.

Czestotliwos¢ skiadania raportoéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

leczniczego:
Co 3 lata, uwzgledniajac dane zawarte w wykazie zharmonizowanych czestotliwosci
skladania raportéow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktow
leczniczych (List of European Union reference dates and frequency of submission
of periodic safety update reports), wersja EMA/630645/2012 Rev.13 z dnia
29.11.2013 r., ustalonym na podstawie art.107c¢ wust.7 dyrektywy 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéow leczmiczych stosowanych
u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 67, z p6Zn. zm.).

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego odstgpuje si¢ od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona
w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 r. poz. 267), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biob6jczych w terminie 14 dni

od dnia dorgczenia decyzji.

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2. ala

UR.DZL.ZRE.4031.0025.2012
Strona 4 z 4



