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Wlochy

DECYZJA

Na podstawie art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz.U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) w zw. z art.
35 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (t. j. Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz.
271 ze zm.) dokonuje si¢ niniejszym zmiany decyzji Ministra Zdrowia nr RR/0402/10
z dnia 18 pazdziernika 2010 r. o przediuzeniu okresu waznosci pozwolenia nr 16219 na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego VENBIG (Immunoglobulinum humanum
hepatitidis B ad usum intravenosum), proszek i rozpuszezalnik do sporzadzania roztworu
do infuzji, 50 j.m./ml, dla podmiotu odpowiedzialnego Kedrion S.p.A. w nastgpujacy
Sposob:

W punkcie .. Wielkos¢ opakowania i kod EAN”
zapis:
1 fiolka z proszkiem zawierajaca 2500 j.m. + 1 fiolka z rozpuszczalnikiem po 45 ml

+ zestaw do rekonstytucji i podania: igla dwustronna, jalowy zestaw do infuzji
zawierajacy plastikowy rurke z przezroczysta komora kroplowa, filtr powietrzny,
regulator przeplywu, igle do perforacji, igle do infuzji i uchwyt do
—kod:[5|9|0f9l9|9|0|7|4|7]8'6[3h

podtrzymywania butelki

zastepuje si¢ zapisem:
I fiolka z proszkiem zawierajgca 2500 j.m. + 1 fiolka z rozpuszczalnikiem po 45 ml

+ zestaw do rekonstytucji i podania: igla dwustronna, jalowy zestaw do infuzji
zawierajacy plastikowa rurke z przezroczysta komorg kroplowa, filtr powietrzny,
regulator przeplywu, igl¢ do perforacji, igle do infuzji i plastikowy uchwyt do
—kod:|5|9[0[9{9|9IO|7|4[7|8|6|3k

podtrzymywania butelki

UZASADNIENIE

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
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administracyjnego (Dz.U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) decyzja ostateczna, na mocy
ktérej strona nabyla prawa moze by¢ w kazdym czasie zmieniona za zgoda strony, jezeli
przepisy szczegolne nie sprzeciwiajg si¢ zmianie i przemawia za tym stuszny interes strony.

Zmiana zapisu w punkcie ,, Wielko$¢ opakowania i kod EAN™ spelnia powyzsze przestanki i
wynika z koniecznosci prawidlowego zapisu.

Dokumentacja bedaca podstawa wydania decyzji Ministra Zdrowia nr RR/0402/10
z dnia 18 pazdziernika 2010 r. o przedtuzeniu na czas nieokreslony okresu waznosci
pozwolenia nr 16219 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego VENBIG
(Immunoglobulinum humanum hepatitidis B ad usum infravenosum), proszek i
rozpuszezalnik do sporzadzania roztworu do infuzji, 50 j.m./ml zawierala dane, ktore
zostaja wprowadzone do ww. pozwolenia niniejsza decyzja.

Podmiot odpowiedzialny wyrazit zgode na dokonanie niniejszej zmiany w trybie
art. 155 Kpa.

W zwigzku z powyzszym orzeka sig¢ jak w sentencji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na p[odstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwea 1960 r. Kodeks
postgpowania administracyjnego (Dz.U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) stronie stuzy prawo do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do ministra whasciwego do spraw zdrowia w terminie 14 dni od dnia

dorgezenia decyzji.
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