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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2[]” -Dl- 20
Nr UR/RR/ Om /14

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

Niemcy

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 15705 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego Berinert, Inhibitor Cl-esterazy, ludzki, proszek i rozpuszczalnik
do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub do infuzji, 500 j.m.

Nazwa:
Berinert

Nazwa powszechnie stosowana:
Inhibitor Cl-esterazy, ludzki

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub do infuzji, 500 j.m.

Droga podania:
podanie dozylne

Numer procedury:
DE/H/0481/001/R/001

Podmiot odpowiedzialny:
CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring —Strasse 76
35041 Marburg
Niemcy

Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring —Strasse 76
35041 Marburg
Niemcy
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Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring —Strasse 76
35041 Marburg
Niemcey

CSL Behring AG
Wankdorfstrasse 10
3014 Bern
Szwajcaria

L+S AG
Mangesfeld 4+6
97708 Bad Bocklet
Niemcy

Substancja czynna:
Inhibitor Cl-esterazy, ludzki
biatko calkowite

Substancje pomocnicze:
proszek:
glicyna
sodu chlorek
sodu cytrynian
rozpuszczalnik:
woda do wstrzykiwan

Wielkosé¢ opakowania i kod EAN:
1 filolka z proszkiem + 1 fiolka z rozpuszczalnikiem + 1 zestaw do podawania

- kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9] 0] 7] 1] 3] 6] 3] 9]

Rodzaj opakowania:
Proszek: fiolka z bezbarwnego szkla typu II, zamkni¢ta korkiem z gumy bromobutylowej
typu I, aluminiowym kapslem i plastikowym wieczkiem typu flip-off.

Rozpuszczalnik: fiolka z bezbarwnego szkla typu I, zamkni¢ta korkiem z gumy
chlorobutylowej typu I, aluminiowym kapslem i plastikowym wieczkiem typu flip-off.

Zestaw do podawania: 1 zestaw do transferu 20/20 z filtrem, 1 strzykawka jednorazowego
uzytku o pojemnosci 10 ml, 1 zestaw do wklucia, 2 waciki nasgczone alkoholem, 1 plaster.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25 °C
Nie zamraza¢.
Przechowywaé fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed Swiatlem.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia oraz z uwagi na to, ze Berinert nie zawiera Srodkow
konserwujgcych, produkt po rekonstytucji powinien byé zuzyty natychmiast.
Po rekonstytucji stabilno$¢ fizyko-chemiczna jest zachowana przez 48 godzin
w temperaturze pokojowej (ponizej 25°C). Jezeli produkt po rekonstytucji nie zostal
natychmiast podany, czas przechowywania w temperaturze pokojowej nie moze
przekroczy¢ 8 godzin. Produkt leczniczy po rekonstytucji powinien by¢ przechowywany
wylacznie w fiolce.

UR.DZL.ZRE.4031.0048.2013

Cmminm M




Okres waznosci:
30 miesiecy

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Czgstotliwo$é skladania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu leczniczego:
Co 6 miesiecy, uwzgledniajagc dane zawarte w wykazie substancji czynnych
podlegajacych wspoélnej ocenie w procedurze podzialu pracy dotyczacej raportow
okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktow leczniczych (List of substances
under PSUR Work Sharing scheme and other substances contained in Nationally
Authorised Products with DLP synchronised), wersja z 29 listopada 2013 r.,
ustalonym na podstawie art.107c¢ ust.4 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu
odnoszgcego si¢ do produktéow leczniczych 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 postgpowania administracyjnego
odstepuje si¢ od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 .
Kodeks postgpowania administracyjnego (tj. Dz. U. z 2013 r. poz. 267), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 14 dni od dnia dorg¢czenia
decyzji.
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