PREZES
Urze¢du Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobé6jczych
2018 -10- 1 1

Warszawa,

Nr UR/ZD/ 7490 /18

CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Str. 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 2017 r. poz. 2211, ze zm.) oraz w zwigzku z art. 11 ust. 2
rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych

stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334 z 12.12.
2008, str. 7, ze zm.),

Nr procedury: DE/H/xxxx/WS/427 (DE/H/1942/002/WS/021)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 21951
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Cluvot 1250 j.m.
Factor XIII coagulationis humanus
proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji, 1250 j.m.

typ zmiany: IB nr B.IV.1al

- Zmiana zapisu w punkcie ,,Wielko§¢ opakowania”

z:  Zatwierdzone:
1 fiolka z proszkiem + 1 fiolka z rozpuszczalnikiem + 1 system do transferu

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
1 fiolka z proszkiem + 1 fiolka z rozpuszczalnikiem + 1 system do transferu
-kod: [5] 9] 0[9]9]9[1][1]4[4 3]|0] 2|
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na: Zatwierdzone:

1 fiolka z proszkiem + 1 fiolka z rozpuszczalnikiem + 1 system do transferu
20/20 z filtrem + 1 zestaw do podawania

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
1 fiolka z proszkiem + 1 fiolka z rozpuszczalnikiem + 1 system do transferu
20/20 z filtrem + 1 zestaw do podawania

-kod: [5] 9] 0] 9 9[9[ 1] 1] 4] 4 3] 0] 2]

- Zmiana zapisu w punkcie ,Rodzaj opakowania”

z:  Fiolka z proszkiem ze szkla bezbarwnego z korkiem z gumy bromobutylowej,
aluminiowym wieczkiem i plastikowym dyskiem oraz fiolka z rozpuszczalnikiem
z bezbarwnego szkla, w tekturowym pudelku.

na: Fiolka z proszkiem ze szkla bezbarwnego z korkiem z gumy bromobutylowej,
aluminiowym wieczkiem i plastikowym dysklem oraz. f‘ olka z rozpuszczalnikiem
z bezbarwnego szkla.
System do transferu 20/20 z filtrem. .
Zestaw do podawania (w wewnetrznym opakowanui _-,-zaWIera_]:;cy strzykawke
jednorazowego uzytku o pojemnosci 20 ml, zestaw do -wklucia, 2 waciki
nasgczone alkoholem, plaster.
Calos¢ zapakowana w tekturowe pudelko.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257 ze zm.) odstepuje si¢ od uzasadnienia
niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia w catosci zgdanie 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 2017 r. poz. 1257 ze zm., dalej:
K.p.a.), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobgjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.
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Jezeli strona nie chce skorzystaé z prawa do zwrdcenia sie¢ 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 post¢powaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 r.
poz. 1302, dalej: P.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
skarge na decyzj¢ w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54
§ 1 P.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych. Wpis od skargi wynosi 200 ziotych.
Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 P.p.s.a. strona moze zlozyé wniosek
do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie
zwolnienia od kosztéw sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 112 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sie¢ prawa do
wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

z upowaznienia Prezesa
OYREKTOR

Departamentu Zmian Porgj stracyjnych
i Rer elestracp rr\dmofL czniczych

JoannaJKmmmk Grudaen

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2. ala
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