PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 0% -02- §7

Nr URRR/ O 51 /14

Instytut Biotechnologii i Antybiotykéw
ul. Staroscinska 5
02-516 Warszawa

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. Nt 45, poz. 271 ze Zm.)

przediuza si¢ na czas nieokre$lony okres wazno$ci pozwolenia nr R/7134
na dopuszcezenie do obrotu produktu leczniczego BIODRIBIN

Nazwa:
BIODRIBIN

Nazwa powszechnie stosowana:
Cladribinum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
roztwor do infuzji, I mg/ml

Droga podania:
dozylna

Podmiot odpowiedzialny:
Instytut Biotechnologii i Antybiotykéw
ul. Staroscinska 5
02-516 Warszawa
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Nazwa 1 adres wytworcey, u ktorego nastgpuje zwolnienie serii;
Instytut Biotechnologii i Antybiotykow
ul. Staroscinska §
02-516 Warszawa

Miejsce wytwarzania, gdzie nast¢puje kontrola serii:
Instytut Biotechnologii i Antybiotykow
ul. Staroscinska §
02-516 Warszawa

Pelny sklad jakosciowy:
Kladrybina

Sodu chlorek

Disodu fosforan dwuwodny
Kwas fosforowy

Woda do wstrzykiwan

Wielkos¢ opakowania
1 fiolka 10 ml -kod: [ 5] 9[ o[ o[ 9] 9l o[ 7] 1] 3] 4[ 1] 7]

Rodzaj opakowania:
Fiolka ze szkla bezbarwnego (klasa I) z korkiem bromobutylowym i kapslem
aluminiowym w tekturowym pudelku,

Wymagania dotyczace przechowywania 1 transportu:
Przechowywaé w temperaturze od 2°C do 8°C. Chronié od §wiatla,

Okres waznosci:
3 lata
Po pierwszym uzyciu przechowywaé nie dluzej niz 24 godziny w temperaturze
od 2°C do 8°C,
Po rekonstytucji przechowywaé¢ nie dluzej niz 24 godziny w temperaturze

ponizej 25°C.

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy stosowany w lecznictwie zamknigtym - Lz.

Czestotliwosé sktadania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

leczniczego:
Nie ma zastosowania.

UR.DZL.ZRN.4030.0963.2013

Strona2z3




UZASADNIENIE
Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odsi¢puje sig
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 1960r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 r., poz. 267), stronie sluzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych w terminie 14 dni
od dnia dor¢czenia decyzji.
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Otrzymuje:
1. Petnomocnik strony
2. ala
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