PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych

2016 -02- 0 5

Warszawa,
Nr UR/RR/ QCM/\ /16

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

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. 22008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przediuza si¢ na czas nieokreSlony okres waznoSci pozwolenia nr 17549 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego Octanate, Factor VIII coagulationis humanus, proszek
i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, 100 j.m./ml.

Nazwa:
Octanate

Nazwa powszechnie stosowana:
Factor VIII coagulationis humanus

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, 100 j.m./ml

Droga podania:
dozylna

Numer procedury:
SE/H/1070/002/R/003

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

Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii:
Octapharma Pharmazeutika Produktionsgesellschaft mbH
Oberlaaer Str. 235
1100 Vienna
Austria
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Octapharma S.A.S.

70-72 Rue de Maréchal Foch
67381 Lingolsheim

Francja

Octapharma AB
112 75 Stockholm
Szwecja

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Octapharma Pharmazeutika Produktionsgesellschaft mbH
Oberlaaer Str. 235
1100 Vienna
Austria

Octapharma S.A.S.

70-72 Rue de Maréchal Foch
67381 Lingolsheim

Francja

Octapharma AB
112 75 Stockholm
Szwecja

Institute of Laboratory Animal Science and Genetics at Vienna University
Faculty of Medicine

Brauhausgasse 34

2325 Himberg

Austria

Charles River Laboratories France CRLF
Lieu dit Bois de la Sabliére

01400 Romans

Francja

Peiny sktad jakosciowy:
Substancja czynna:
Ludzki VIII czynnik krzepnigcia krwi

Substancje pomocnicze
Sodu cytrynian
Sodu chlorek
‘Wapnia chlorek
Glicyna

Rozpuszczalnik:
Woda do wstrzykiwan

Wielkos$¢ opakowania i kod EAN:
1 fiolka (1000 j.m.) + zestaw

do sporzadzania roztworu i podania

-kod: |5/ 9] 0] 9] 9] 9| 0] 8] 2]5]| 3] 4] 9|

Rodzaj opakowania:
Fiolka z proszkiem ze szkla typu I z korkiem z gumy chlorobutylowej lub bromobutylowej
i wieczkiem typu flip-off, w tekturowym pudelku.
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Zestaw do sporzadzania roztworu i podania: fiolka z rozpuszczalnikiem ze szkla typu I
z korkiem z gumy chlorobutylowej lub bromobutylowej i wieczkiem typu flip-off oraz 1
strzykawka jednorazowego uzytku, 1 zestaw do transferu Mix2Vial, 1 igla do wstrzykiwan,
2 waciki nasgczone alkoholem.

Tekturowe pudelko polaczone banderolj.

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

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

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Czestotliwo$¢ sktadania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu leczniczego:
Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czestotliwosci skladania raportéw okresowych
o bezpieczenstwie stosowania produktow leczniczych ustalonym na podstawie art. 107c ust.
7 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 67, z p6Zn. zm.).

UZASADNIENIE

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

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (tj. Dz. U. z 2016 r. poz. 23), stronie stuzy prawo do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow

Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobgjczych w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
decyzji.

Otrzymuja:
1. Pelmomocnik strony.
2. ala.
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