PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

205 -03- 0 5

Warszawa,

Nr UR/RR/ (0135 /15

Octapharma (IP) Limited
The Zenith Building

26 Spring Gardens
Manchester M2 1AB
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.z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr 17756 na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego Octanine F 1000, Factor IX coagulationis humanus, proszek
i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, 1000 j.m..

Nazwa:
Octanine F 1000

Nazwa powszechnie stosowana:
Factor IX coagulationis humanus

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwai, 1000 j.m.

Droga podania:
podanie dozylne

Numer procedury:
DE/H/0213/002/R/003

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

Nazwa i adres wytworey, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
Octapharma Pharmazeutika Produktionsgesellschaft mbH (OPG)
Oberlaaer Str. 235
A-1100 Vienna
Austria
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Octapharma S.A.S.

70-72 Rue du Marechal Foch
67380 Lingolsheim

Francja

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Octapharma Pharmazeutika Produktionsgesellschaft mbH (OPG)
Oberlaaer Str. 235
A-1100 Vienna
Austria

Octapharma S.A.S.

70-72 Rue du Marechal Foch
67380 Lingolsheim

Francja

Pelny sklad jakosciowy:
Substancja czynna:
Ludzki IX czynnik krzepnigcia krwi

Substancje pomocnicze:
Heparyna
Sodu chlorek
Sodu cytrynian
Argininy chlorowodorek
Lizyny chlorowodorek

Rozpuszczalnik
Woda do wstrzykiwan

Wielkos¢ opakowania i kod EAN:

1 fiolka -kod: [ 5] 9] o[ 9 9[ 9] 0] 7[ 9] 9] 3 7| 4]

Rodzaj opakowania:
Opakowanie zawiera zestaw dwéch pudelek polaczonych plastikows tasmg:

Pudelko 1:

1 fiolka z proszkiem (szklo typu I) z korkiem (guma chlorobutylowa lub bromobutylowa)

i aluminiowym wieczkiem typu flip off.

Pudelko 2:
1 fiolka z rozpuszczalnikiem po 10 ml (szklo typu I lub II) z korkiem
chlorobutylowa lub bromobutylowa) i aluminiowym wieczkiem typu flip off.

W sklad pudelka 2 wchodza nast¢pujgce wyroby medyczne:
1 strzykawka jednorazowego uzytku

1 zestaw do transferu Mix2Vial

1 zestaw do infuzji (motylkowy)

2 waciki nasaczone alkoholem

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Nie zamrazaé.
Przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed Swiatlem.

(guma
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Okres waznosci;
2 lata

Stabilno$é chemiczna i fizyczna zostala wykazana przez 72 godziny w temperaturze 25°C.
Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt leczniczy nalezy zuzyé natychmiast. Jesli
nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania przed ponownym
uzyciem odpowiada uzytkownik a czas ten nie powinien byé dluiszy niz 24 godziny
w temperaturze 2°C do 8°C, chyba e rekonstytucja / rozciefczenie odbylo si¢
w kontrolowanych i potwierdzonych warunkach aseptycznych.

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

Czestotliwosé 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. 107¢
ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspoélnotowego kodeksu odnoszgcego si¢ do produktow 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
odstgpuje si¢ od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci 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 (t.j. Dz. U. z 2013 r. poz. 267), stronie sluzy prawo do
whniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow

Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 14 dni od dnia doreczenia
decyzji.
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Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2. ala.
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