PREZES

Urzedu Rejestracjt Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Warszawa,

Nr URRR/ QLUl 719

»BIOMED-LUBLIN” Wytwornia Surowic
i Szezepionek Spolka Akcyjna

ul. Uniwersytecka 10

20-029 Lublin

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. 2 2019 r. poz. 499 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieckreslony okres wainosci pozwolenia nr R/0609 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego GAMMA anty-HBs 200, Immunoglobulinum humanum
hepatitidis B, Immunoglobulina ludzka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B,
roztwor do wstrzykiwai, 200 j.m./ml

Nazwa:
GAMMA anty-HBs 200

Nazwa powszechnie stosowana:
Immunoglobulinum humanum hepatitidis B
Immunoglobulina ludzka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
roztwor do wstrzykiwai, 200 j.m./ml

Droga podania:
domig¢$niowa

Podmiot odpowiedzialny:
»BIOMED-LUBLIN” Wytwérnia Surowic i Szczepionek Spétka Akcyjna
ul. Uniwersytecka 10
20-029 Lublin
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Nazwa i adres wytwdrcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
»BIOMED-LUBLIN” Wytwérnia Surowic i Szczepionek Spolka Akcyjna
ul. Uniwersytecka 10
20-029 Lublin

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
»BIOMED-LUBLIN” Wytwérnia Surowic i Szczepionek Spétka Akcyjna
ul. Gl6wna 34
20-829 Lublin

Pelny sklad jakosciowy:
Substancja czynna:
Immunoglobulina ludzka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B

Substancje pomocnicze:
Glicyna
Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwan

Wielko$¢ opakowania i kod EAN:
1 ampulka po 1 m} - kod: | 5/ 9] 0] 9[ 9[ 9] o[ 0] 6] 0] 9] 1] 7]

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

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w lodéwee (2°C - 8°C).
Przechowywaé w opakowaniu zewn¢trznym w celu ochrony przed §wiatlem.

Okres waznosci:
18 miesiecy

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Czestotliwos¢ skladania raportéw okresowych o bezpieczefistwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego odstgpuje si¢ od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona
w caloéci zgdanie strony.

Pouczenie:

Od niniejsze] decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 1.
Kodeks postepowania administracyjnego {Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm., dalej: K.p.a.),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku ¢ ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

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 1.
poz. 1302 ze zm., dalej: P.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sgdu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge,
na podstawie art. 54 § I P.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych. Wpis od skargi
wynosi 200 ziotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 P.p.s.a. strona moze
zlozy¢ wniosek do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztoéw sagdowych oraz ustanowienia adwokata, 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 o ponowne rozpatrzenic 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
O ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.
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