Urzedu Rejestracji Produkiow Leczniczych,
Wyrobow Medycznyeh i Produktow Bisbojczych

Warszawa 2021 -01- 0‘25

]

Nr UR/ZM/ (8 0

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

DECYZJA

Na podstawie art. 7 usl. 2 w zw. z art. 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
tarmaceutyczne (Dz. U, z 2020 1. poz. 944 ze zm.)

dokonuje  si¢ zmiany podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr R/3025
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

INazswa:
Antithrombin 11T NF Shire

|

| Nazwa powszechnie stosowana:
{ Anfithrombinum HI rumanum densatum

|
HPostac farmaceutyezna, moc i dawka substancii czvnnei:

| ] 3]

proszek i rozpuszezalnik do sporzadzania roztworu do infuzji,
50 j.m./mk; 1000 j.m.

|
|
% Droga podania:

i! dozylna

; Podmiot odpowiedzialny:

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

\ 00-838 Warszawa

| Nazwa b adres wytworey, u kiorego nast¢puje zwolnienie serii:
[ I. Baxter AG

Indastriestrasse 67

: A-1220 Wieden

L
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2. Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67
1221 Wieden
Austria

Miejsee wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Baxter AG
Lange Alle 24
A-1221 Wieden
Austria

2. Baxter AG
Uferstrasse 15
A-230 Orth/Donau
Austria

!

Petny sklad jakosciowy:

Ludzka antytrombina Hi
Aktywnosé swoista

Glukoza

Sodu chiorck

Sodu eytrynian dwuwodny
Tris(hydroksymetylo)aminometan

Rozpuszezalnik:
Woda do wstrzykiwan

Wielkos¢ opakowanta:

1 fiolka 2 proszkiem po 1000 jm. + 1 fiolka z rozpuszezalnikiem po 20 ml
+zestaw do sporzadzania roztworu i podania: 1 igla z filtrem, 1 igla przenoszgca,
E 1igla odpowietrzajgca, 1 igla jednorazowego uzytku, 1 zestaw do infuzji

| - kod: | 5] 9] o[ 9[9[ o[ 0] 3[ o] 2[ 5[ 1] 2]

:Rodzaj opakowania:
! Fiolka z proszkiem ze szkla typu Il z korkiem z gumy butylowej pokrytej
| warstwy  PTFE lub  korkiem 2z gumy halogenobutylowej i fiolka
: z rozpuszezalnikiem ze szkla typu 1 lub H z korkiem z gumy halogenobutylowej
I oraz zestaw do sporzadzania roztworu i podania: igla z filtrem, igla przenoszaca,
* igla odpowietrzajgea, igla jednorazowego uzytku, zestaw do infuzji
w tekturowym pudelku.

i
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Wymagania dotyczgee przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze 2°C - 8°C (w lodowcee), nie zamrazad.
Przechowywac w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiatlem.

Okres waznosei;
3 lata. o rekonstytucji zuzy¢ natychmiast.

Kategoria dostepnoset:
Produkt leczniczy stosowany wylacznie w lecznictwie zamknietym — Lz.

Pozwolenic wydaje si¢ na czas nieokreslony.

Postanowienia niniejszej decyzji wchodzy w Zycie nie pézniej niz 6 miesigcy od dnia jej
wvdania.

Podmiot odpowiedzialny na podstawie niniejsze] decyzji dokonuje zmiany danych

w Charaktervstvee Produktu Leczniczego. ulotce dla pacjenta i opakowaniach produktu
teczniczego w punklach wskazujacych Podmior Odpowiedzialny.

UZASADNIENIE

Na podstawic art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje  si¢
od uzasadniema mniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosdci zadanie strony.

Pouczenic:

Od nintejsze) decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
11960 1. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256 ze zm., dalej:
K.p.a.). stronic sluzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do
Prezesa Urzedu Rejestracyi Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobojczych. wterminie 14 dmi od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chee skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpalrzenie sprawy moze, na podstawie art. 32 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 1.
poz. 2325, dalej: P.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge, na podstawie
art. 54 § 1 P.p.s.a. wnosi sie 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¢é wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztéw sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radey
pPrawnego.
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Na podstawie art. 127a § 1 12 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sig prawa do
wniesienia wolosku o ponowne rozpalrzenia sprawy. Z dniem dorgezenia organowi
administracji publiczne] o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna 1 prawomocna.

WHCEPREZES
. Ppédukiow Lecrniog,

Marcin Kolakowsk

Ourzymuja:
I. Pelnomocnik strony.
Zoaa
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