PREZES
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa 2[”8 -10- 2 #

3

Nr UR/ZM/ O93( /18

Octapharma (IP) SPRL
Allée de la Recherche 65
1070 Anderlecht

Belgia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. 22017 r. poz. 2211 ze zm.)

dokonuje si¢ zmiany podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr 22730 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego

Nazwa; —‘
Octaplex

Nazwa powszechnie stosowana:
Prothrombinum multiplex humanum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
proszek i rozpuszezalnik do sporzgdzania roztworu do infuzji, 1000 j.m.

Droga podania:
dozylna

Numer procedury zdecentral izowanej:
DE/H/0464/002/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Octapharma (IP) SPRL
Allée de l1a Recherche 65
1070 Anderlecht

Belgia
L
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Nazwa i adres wytworcey, u ktérego nastepuje zwolnienie serij:
Octapharma Pharmazeutika Pr

Oberlaaer Strasse 235
1100 Wieden
Austria

oduktionsges.m.b.H

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:

Octapharma Pharmazeutika Pr

Oberlaaer Strasse 235
1100 Wieden
Austria

Pelny sktad jakosciowy:
Substancje czynne:

oduktionsges.m.b.H

Ludzki IX czynnik krzepnigcia krwi
Ludzki II ezynnik krzepnigcia krwi
Ludzki VII czynnik krzepnigcia krwi
Ludzki X czynnik Krzepniecia krwi

Bialko C
Bialko S

Substancje pomocnicze:
Heparyna
Trisodu cytrynian dwuwodny
Woda do wstrzykiwan

Wielkosé opakowania:
Zatwierdzone:

1 fiolka z proszkiem + 1 fiolka z rozpuszczalnikiem

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

1 fiolka z proszkiem + 1 fiolka z rozpuszczalnikiem

Rodzaj opakowania:
Fiolka z proszkiem ze szkla
wieczKkiem typu flip-off.

-kod: | 5[ 9[ o[ 9] 9] 9[ 1] 2[ 3] 9] 3| 1] 2]

typu I z korkiem z gumy halobutylowej oraz

Fiolka z rozpuszczalnikiem ze szkla typu I z korkiem z gumy halobutylowej oraz

wieczkiem typu flip-off.

Zestaw do transferu Mix2Vial™,

Calo$é w tekturowym pudelku.
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Wymagania dotyczgce przechowywania i transportu:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C,

Nie zamrazagé,

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.,

Okres waznosci:
3 lata

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

Czestotliwosé  sktadania raportow okresowych o bezpieczeristwie stosowania produktu
leczniczego:

i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U, L 311 z 28.11.2001,
str. 67, z pézn. zm.).

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia 4 pazdziernika 2020 roku.

Podmiot odpowiedzialny na podstawie niniejszej decyzji dokonuje zmiany danych
W Charakterystyce Produktu Leczniczego, ulotce dla pacjenta i opakowaniach produktu
leczniczego w punktach wskazujacych Podmiot Odpowiedzialny.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstgpuje sie
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci Zgdanie strony.
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Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127
Kodeks postepowania administra
stronie stuzy prawo do wnie
Rejestracji Produktéw e
W terminie 14 dni od dnja dor
do zwrécenia sie z wnioskiem 0
Wzw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 20
administracyjnymi (Dz. U. z 2018 r. poz.

Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Wars
dnia doreczenia decyzji. Skarge, na podstawie

Otrzymuja:
1. Pemomocnik strony.
2.a/a

sienia wniosku o

2 up.
E
d{.zxﬁt

§3iart. 129 §2 ustawy z dnia 14 czerwea 1960 r.
cyjnego (Dz. U, z 2017 r. poz. 1257 ze zm.
ponowne roz

, dalej: K.p.a.),

patrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
zych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych,
¢czenia decyzji. Jezeli strona nie
ponowne rozpatrz

chee skorzysta¢ z prawa

enie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3
02 r. Prawo o

1302 ze zm.,,
zawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od
art. 54 § 1 P.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem

postgpowaniu przed sadami
dalej: P.p.s.a), wnies¢ do

rezesa
REZES
w Lec2njczych
v

Marcin Kotako
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