Urz¢du Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, 214 -05- 9 1
Nr URRR/OIIY 14

Johnson & Johnson Medical Ltd
(dzialajacy jako Therakos Europe)
Pinewood Campus

Nine Mile Ride, Wokingham
Berkshire, RG40 3EW

Wielka Brytania

DECYZJA

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

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr 15861 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego Uvadex 20 mikrograméow/ml  roztwor
do modyfikowania frakeji krwi, Methoxsalenum, roztwor do modyfikowania frakcji
krwi, 20 mikrogramow/ml.

Nazwa:
Uvadex 20 mikrograméw/ml roztwor do modyfikowania frakeji krwi

Nazwa powszechnie stosowana:
Methoxsalenum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
roztwor do modyfikowania frakceji krwi, 20 mikrogramoéw/ml

Droga podania:
podanie pozaustrojowe

Numer procedury:
UK/H/0397/002/R/002

Podmiot odpowiedzialny:
Johnson & Johnson Medical Ltd (dzialajacy jako Therakos Europe)
Pinewood Campus
Nine Mile Ride, Wokingham
Berkshire, RG40 3EW
Wielka Brytania
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Nazwa 1 adres wytworcey, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
Penn Pharmaceutical Services Limited
Units 23 & 24, Tafarnaubach
Industrial Estate, Tredegar
Gwent, Wales, NP22 3AA
Wielka Brytania

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Covance Laboratories Ltd.
Otley Road, Harrogate
North Yorkshire HG3 1PY
Wielka Brytania

2. Kennett Bioservices
6 Kingsdown Orchard
Hyde Road, Swindon
Wiltshire SN2 7RR
Wielka Brytania

3. International Laboratory Services Ltd.
Shardlow Business Park, London Road, Shardlow
Derbyshire DE72 2GD

Wielka Brytania

Pelny sklad jakosciowy:
Substancja czynna:
Metoksalen

Substancje pomocnicze:
Etanol 95%
Kwas octowy lodowaty
Glikol propylenowy
Sodu octan tréjwodny
Sodu chlorek
Kwas octowy lodowaty
Sodu wodorotlenek 1 N
Woda do wstrzykiwan

Wielkos¢ opakowania i kod EAN:
12 fiolek po 10 ml - kod: [ 5[ 9] o[ 9] 9] 9] o] 7] 2[ 7] 4] 2] 1]

Rodzaj opakowania:
Fiolka z oranzowego szkla typu I, zamkni¢ta korkiem z gumy bromobutylowej
pokrytym fluoropolimerem, z zamknieciem typu flip-off, w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Okres waznosci:
3 lata
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Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy stosowany w lecznictwie zamKkni¢tym — Lz.

Czestotliwos¢ skladania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

leczniczego:
Co 13 lat, uwzgledniajae dane zawarte w wykazie zharmonizowanych czestotliwosci
skladania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktéw
leczniczych (List of European Union reference dates and frequency of submission of
periodic safety update reports), wersja EMA/630645/2012 Rev.18 z dnia
02.05.2014r. , ustalonym na podstawie art.107¢ ust.7 dyrektywy 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéow leczniczych stosowanych
u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 67, z pozn. zm.).

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego odstepuje sie 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 Produktow Biobojczych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyzji.

: "t‘ umgﬁienia Prezesa
\, EKTOR
Departapentu Zfmian Posgjestracyjnych
I Remi‘!?trmﬂ Rroduldtw Leczniczych

: _._-"Ma,ia Jamiokowska

Otrzymuja:
I. Pelnomocnik strony
2. ala.
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