PREZES

Urze¢du Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2017 -06- 0 |
Nr URRDLU.3. 2217

STD Pharmaceutical Products Limited
Plough Lane

Hereford, HR4 OEL

Wielka Brytania

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 16 ust. 1 oraz na podstawie art. 19 ust. 3
w zwigzku z art. 18a ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U.
z 2016 1., poz. 2142, ze zm.) wydaje sie:

pozwolenienr..... QL’ Q 25’ ........ na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Fibrovein

Nazwa powszechnie stosowana:
Natrii tetradecylis sulfas

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
roztwor do wstrzykiwan, 0,5% (5 mg/mL)

Droga podania:
dozylna

Numer procedury wzajemnego uznania:
UK/H/2775/002/E/001

Podmiot odpowiedzialny:
STD Pharmaceutical Products Limited
Plough Lane
Hereford, HR4 OEL
Wielka Brytania
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Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
STD Pharmaceutical Products Limited
Plough Lane
Hereford, HR4 O0EL
Wielka Brytania

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Hameln Pharmaceuticals GmbH
Langes Feld 13
31789 Hameln
Niemcy

2. Currenta GmbH & Co OHG
Chempark Building E1
51368 Leverkusen
Niemcy

Pelny skilad jakosciowy:
Substancja czynna:
Sodu tetradecylu siarczan bezwodny

Substancje pomocnicze:
Alkohol benzylowy
Disodu fosforan dwunastowodny
Potasu diwodorofosforan
Sodu wodorotlenek
Woda do wstrzykiwan

Wielko$¢ opakowania:
Zatwierdzone:
5 ampulek po 2 mL

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

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

Rodzaj opakowania:
Ampulki ze szkla typu I w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Bez specjalnych zalecen dotyczgcych temperatury przechowywania produktu
leczniczego. Nie zamrazad.
Przechowywaé ampulke w tekturowym pudelku w celu ochrony przed Swiatlem.

Okres waznosci:
3 lata

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.
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Czgstotliwos¢ skfadania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia . .‘2 U /)(:g; {,

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sig
od uzasadnienia decyzji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23, ze zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia niniejszej decyzji.
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Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2.ala
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