PREZES

Urz¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

NrURRR/ 076 F )14

Warszawa,

2014 -04- 9 g

Baxter Polska Sp. z o.0.
ul. Kruczkowskiego 8

00-380 Warszawa

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 16281 na dopuszczenie

do obrotu produktu leczniczego ARTISS, preparat Zloiony,

do tkanek.

roztwory do sporzadzania kleju

Nazwa:
ARTISS

Nazwa powszechnie stosowana:
preparat zloZony

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
roztwory do sporzadzania kleju do tkanek

Droga podania:
podanie na zmiang chorobowg

Numer procedury:
AT/H/0186/001/R/001

Podmiot odpowiedzialny:
Baxter Polska Sp. z o.0.
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

Nazwa i adres wytworcey, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:

Baxter AG
Industriestrasse 67
A-1221 Vienna
Austria

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Baxter AG
Lange Allee 24
A-1221 Vienna
Austria

Strona l z 3

UR.DZL.ZRE.4031.0086.2013




Pelny sktad jakosciowy:

Skladnik 1: Roztwor bialek klejacych:

Substancje czynne:
Fibrynogen ludzki (jako biatko wykrzepiajace)
Aprotynina (syntetyczna)

Substancje pomocnicze:
Polisorbat 80
Albumina ludzka
L-Histydyna
Amid kwasu nikotynowego
Sodu cytrynian dwuwodny
Woda do wstrzykiwan

Skladnik 2: Roztwér trombiny
Substancja czynne:

Trombina ludzka

Wapnia chlorek

Substancje pomocnicze:
Albumina ludzka
Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwan

Wielko$¢ opakowania i kod EAN:
1 dwukomorowa strzykawka zawierajaca w jednej komorze 1 ml roztworu bialek klejgcych
(z aprotyning) i w drugiej komorze 1 ml roztworu trombiny (z chlorkiem wapnia) oraz
1 zestaw_zawierajacy: 1 podwéjny tlok strzykawkowy, 2 laczniki i 4 igly aplikacyjne
-kod: | 5/ 9[ 0] 9] 9] 9] o] 7] 4] 8] o] 3] 7]

1 dwukomorowa strzykawka zawierajaca w jednej komorze 2 ml roztworu bialek klejacych

(z aprotyning) i w drugiej komorze 2 ml roztworu trombiny (z chlorkiem wapnia)

oraz 1 zestaw zawierajacy: 1 podwéjny tlok strzykawkowy, 2 laczniki i 4 igly aplikacyjne
-kod: | 5 9[ 0] 9] 9] 9] o] 7] 4] 8] 0] 4] 4]

1 dwukomorowa strzykawka zawierajaca w jednej komorze 5 ml roztworu bialek klejgcych
(z aprotyning) i w drugiej komorze 5 ml roztworu trombiny (z chlorkiem wapnia)
oraz 1 zestaw zawierajacy: 1 podwéjny tlok strzykawkowy, 2 Iaczniki i 4 igly aplikacyjne
-kod: | 5/ 9] 0] 9[ 9] 9] 0 7] 4[ 8] o] 5] 1]

Rodzaj opakowania:
Roztwor bialek klejacych — skladnik 1 i roztwér trombiny — skladnik 2 dostarczane
sg w gotowej do uzycia dwukomorowej strzykawce jednorazowego uzytku z polipropylenu,
z wieczkiem zamykajacym, w worku oraz jednym zestawem przyrzadéw zawierajacych
1 podwdjny tlok strzykawkowy, 2 laczniki i 4 igly aplikacyjne.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé i transportowa¢ w stanie zamrozonym (w temperaturze < -20°C).
Strzykawke przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem.
Produkt w nieotwartych workach ochronnych, rozmrozony w temperaturze pokojowej,
moze by¢ przechowywany do 14 dni w kontrolowanej temperaturze pokojowej
(nie przekraczajgcej +25°C). Po rozmrozeniu nie zamraza¢ ponownie ani nie umieszczaé
w lodowece.
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Okres waznosci:
2 lata

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy stosowany wylacznie w lecznictwie zamknietym — Lz.

Czgstotliwos¢ skladania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu leczniczego:
Co 3 lata, uwzgledniajac dane zawarte w wykazie zharmonizowanych czestotliwosci
skladania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktéw leczniczych (List
of European Union reference dates and frequency of submission of periodic safety update
reports), wersja EMA/630645/2012 Rev.17 z dnia 04.04.2014 r., 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 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 postepowania 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 postgpowania administracyjnego (tj. Dz. U. z 2013 r. poz. 267), stronie stuzy prawo do
whiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjezych w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
decyzji.

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2. ala
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