201 -04- 20

Warszawa, dnia

MINISTER ZDROWIA

nr..R%2/0496 /1

Octapharma (IP) Ltd.
The Zenith Building
26 Spring Gardens
Manchester M2 1AB
Wielka Brytania

DECYZJA

Na podstawie art. 155 i art. 154 § 2 ustawy z dnia 14 czerwea 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) w zw. z art. 35 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (t. j. Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)
dokonuje si¢ ninigjszym zmiany pozwolenia nr 17549 z dnia 1 grudnia 2010 r. na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Octanate, Factor VIII coagulationis humanus,
proszek i rozpuszezalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, 100 j.m./ml dla podmiotu
odpowiedzialnego Octapharma (IP) Ltd. w nastgpujacy sposéb:

-

W punkcie ,,Wielkos$¢ opakowania”

zapis:
1 fiolka (250 j.m.) + zestaw

do sporzgdzenia roztworu i podania

|- kod: [ 5] 9] o[ 9] 9] 9] o[ 8] 2] 5[ 3] 4] 9]

1 fiolka (500 j.m.) + zestaw

do sporzadzenia roztworu i podania

| - kod: [ 5[ 9T 0] 9[ 9] 9] o] 8[ 2 5[ 3[ 5] ¢]

zastepuje si¢ zapisem:
1 fiolka (1000 j.m.) + zestaw

do sporzadzenia roztworu i podania

- kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9] 9] o] 8] 2] 5 3[ 4] 9]
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UZASADNIENIE

Zgodnie z art. 155 i art. 154 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) decyzja ostateczna, na mocy
ktérej strona nabyta prawa moze by¢ w kazdym czasie zmieniona za zgodg strony, jezeli
przepisy szczegblne nie sprzeciwiajg sig¢ zmianie i przemawia za tym stuszny interes strony.

Zmiana zapisu w punkcie ,,Wielko$¢ opakowania™ spelnia powyzsze przestanki i wynika
z konieczno$ci uwzglednienia prawidlowej wielkosci opakowania, zgodnie z ustaleniami
w trakcie przebiegu procedury wzajemnego uznania.

Dokumentacja bgdaca podstawa wydania decyzji Ministra Zdrowia nr RD/1202/10 z dnia
1 grudnia 2010 r. o pozwoleniu nr 17549 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
Octanate zawierala dane, ktére zostajg wprowadzone do ww. pozwolenia niniejsza decyzja.

Podmiot odpowiedzialny wyrazil zgod¢ na dokonanie niniejszej zmiany w trybie
art. 155 Kpa.

W zwigzku z powyzszym orzeka si¢ jak w sentencji.

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 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) stronie stuzy prawo do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do ministra wlasciwego do spraw zdrowia w terminie 14 dni od dnia

dorgczenia decyzji.

MINISTER ZDROWIA
podpis i pieczed
Z up. Ministra Z s
ZASTEPCA\DYREKTORA
Departamentufolityki Lekowel) Farmacii
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