PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa,

2019 -03- 1 8
Nr UR/ZD//1 85 /19

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

Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2019 r. poz. 499 ze zm.) oraz w zwigzku z art. 11
ust. 2 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczgcego
badania zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych uludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334
z 12.12. 2008, str. 7, ze zm.),

Nr procedury: DE/H/0481/1B/046/G (DE/H/0481/001/1B/046/G)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 15705
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Berinert 500

Inhibitor Cl-esterazy, ludzki
proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub do infuzji, 500 j.m.

typy zmian: 1B nr B.11.f.1b1; IB nr B.ILf.1d

- Zmiana zapisu w punkcie ,,Okres wazno$ci”
z: 30 miesigcy

na: 3lata
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- Zmiana zapisu w punkcie ,, Wymagania dotyczace przechowywania i transportu”

z:  Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C
Nie zamrazac.
Przechowywaé fiolk¢ w opakowaniu zewne¢trznym w celu ochrony przed
Swiatlem.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia oraz z uwagi na to, Ze Berinert nie
zawiera Srodkéw Konserwujgcych, produkt po rekonstytucji powinien by¢é
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 przekroczyé 8 godzin. Produkt leczniczy po
rekonstytucji powinien by¢ przechowywany wylgcznie w fiolce.

na: Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Nie zamrazac.
Przechowywa¢é¢ fiolke w opakowaniu zewne¢trznym w celu ochrony przed
Swiatlem.

Po rekonstytucji stabilno$¢ fizyko-chemiczna jest zachowana przez 48 godzin w
temperaturze pokojowej (maks. 30°C). Z mikrobiologicznego punktu widzenia
oraz z uwagi na to, Ze Berinert nie zawiera Srodkéw Kkonserwujgcych, produkt
po rekonstytucji powinien by¢ zuzyty natychmiast. Jezeli produkt nie zostal
natychmiast podany, czas przechowywania w temperaturze pokojowej nie moze
przekroczy¢ 8 godzin. Produkt leczniczy po rekonstytuc]l powinien by¢
przechowywany wylacznie w fiolce. .

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm.) odstepuje si¢ od uzasadnienia
niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm., dalej:
K.p.a.), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobéjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

UR.DZL.ZLE.4021.8400.2018
Strona2z 3




Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 r.
poz. 1302 ze zm., 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 si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Wpis od skargi
wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 P.p.s.a. strona moze
ztozy¢ wniosek do Wojewoddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztow sgdowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy
prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 1 2 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu do
wniesienia wniosku o0 ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi
administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2. ala
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