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Warszawa, dnia .................. r.

MIN%R ZDROWIA

Eli Lilly Nederland B.V.
Grootslag 1-5

NL-3991 RA, Houten
Holandia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.- Prawo
farmaceutyczne (tekst jedn. Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) w zw. z arl. 104 ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98,
poz. 1071 ze zm.) oraz art. 35 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.- Prawo farmaceutyczne
(tekst jedn. Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waino$ci pozwolenia nr R/2460 na dopuszczenie
do obrotu preduktu leczniczego HUMULIN M3 (30/70)

Nazwa;
HUMULIN M3 (30/70)

Nazwa powszechnie stosowana:
Insulinum humanum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
zawiesina do wstrzykiwai, 100 j.m./ml

Droga podania:
podskérna, domig$niowa

Podmiot odpowiedzialny:
Eli Lilly Nederland B.V.
Grootslag 1-5
NL-3991 RA, Houten
Holandia
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Nazwa i adres wytworey, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
Lilly France S.A.S.
Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Francja

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Lilly France S.A.S.
Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Francja

Eli Lilly Italia S.p.A.

Via A. Gramsci 731-733

50019 Sesto Fiorentino, Florencja
Wiochy

Pelny skiad jakosciowy:
Insulina ludzka dwufazowa w proporcjach 30% insuliny rozpuszczalnej i 70% insuliny
izofanowej, otrzymywana metoda rekombinacji DNA E. Coli

M-krezol

Glicerol

Fenol

Protaminy siarczan

Disodu fosforan siedmiowodny

Cynku tlenek

Kwas solny 10% do ustalenia pH
Wodorotlenek sodu 10% do ustalenia pH
Woda do wstrzykiwan

Wielko$é opakowania:
5 wkladow po 3 ml - kod: |5/9|0|9(9/9]0|2|4|6]0|1[4]

Rodzaj opakowania:
Wklady do wstrzykiwacza, silikonowane, skladajgce si¢ z cylindra ze szkla
bezbarwnego, zamknietego z jednej strony tloczkiem gumowym, a z drugiej
kapslem z krazkiem gumowym, w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w lodéwce (2°C - 8°C). Nie zamraza¢. Nie naraza¢ na nadmierne cieplo
lub bezpos$rednie dzialanie $wiatla slonecznego. Przechowywaé w oryginalnym
opakowaniu zewng¢trznym.

Okres waznosci:
2 lata.
Po pierwszym uzyciu do 28 dni w temperaturze ponizej 30°C.
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Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Zgodnie z art. 23 ust. 2 ustawy z dn. 6 wrzesnia 2001 r.- Prawo farmaceutyczne wydanie ninigjszej
decyzji jest rGwnoznaczne z zatwierdzeniem Charakterystyki Produktu Leczniczego, ulotki oraz
opakowan produktu leczniczego w tym jego oznakowania, wymagan jakosciowych i metod badan
jakosciowych produktu leczniczego oraz wymogdw jakosciowych dotyczacych opakowan.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 w zw. z art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwea 1960 r, Kodeks
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy do ministra wlasciwego do spraw zdrowia w terminie 14 dni od dnia doreczenia
decyzji.

MINISTER ZDROWIA
pleczed i podpis

Loupdwaznienia
HEPRAZDROWIA
WHKRETARZ, STANU
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