PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Nr UR/RR/Z7 56 13 Warszawa, 2013 -10- 0 8

Kedrion S.p.A.
Loe. Ai Conti, 55051 Castelvecchio Pascoli

Barga (Lucca)
Wiochy

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. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres wazno$ci pozwolenia nr 9894
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego EMOCLOT

Nazwa:

EMOCLOT

Nazwa powszechnie stosowana:
Factor VIII coagulationis humanus

Postaé¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
proszek i rozpuszezalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan i infuzji,
100 j.m./ml; 1000 j.m.

Droga podania:
dozylna

Podmiot odpowiedzialny:
Kedrion S.p.A.
Loc. Ai Conti, 55051 Castelvecchio Pascoli
Barga (Lucca)
Wiochy
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Nazwa 1 adres wytworcy, u ktdrego nast¢puje zwolnienie serii:
Kedrion S.p.A.

55027 Bolognana, Gallicano (Lucca)
Wilochy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Kedrion S.p.A.

55027 Bolognana, Gallicano (Lucca)
Wilochy

Petny skiad jakosciowy:
Ludzki VIII czynnik krzepnigcia krwi

Aktywnos¢ swoista

Sodu chlorek
Sodu cytrynian
Glicyna
Wapnia chlorek

Rozpuszczalnik:
Woda do wstrzykiwan

Wielkos¢ opakowania:
1 fiolka z proszkiem + 1 fiolka z rozpuszczalnikiem po 10 ml + zestaw do
sporzgdzania roztworu i podania: 1 urzadzenie trojstronne do rekonstytucji
+ 1 strzykawka jednorazowego uzytku + 1 igla motylkowa z rurka PVC

- kod: [ 5[ 9] o] 9] 9] o] o] 8] 3] 5] 7] 7] 5]

Rodzaj opakowania:

Fiolka z proszkiem ze szkla typu 1 z korkiem z elastomeru, fiolka

z rozpuszezalnikiem ze szkla typu I z korkiem z elastomeru i zestaw do
sporzadzania roztworu i podania: urzadzenie tréjstronne do rekonstytucji,
strzykawka jednorazowego uzytku, igla motylkowa z rurkg PVC - calo$§¢
w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w lodéwce (2°C - 8°C). Nie zamraza¢. Przechowywa¢
w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed Swiatlem.

Okres waznosci:
3 lata. Po rekonstytucji zuzy¢ natychmiast.

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy stosowany wylgcznie w lecznictwie zamknig¢tym - Lz.
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sie 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 stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracii
Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyzji.

\ Z Up. Prezesa

WICKPREZES
{ Ktow Léczniczych

s

Marcin Rolakowski

Otrzymuije:
1. Pelnomocnik strony:

2. ala
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