PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

NrUR/ZD/ ()29 /117

Warszawa, 2017 -02- 24

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

00-380 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, ze zm.) oraz w zwiazku z art. 11 ust, 2
Rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. zmienionego
Rozporzadzeniem Komisji (UE) Nr 712/2012 z dnia 3 sierpnia 2012 r. dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktow leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz. Urz. UE L 334

z12.12.2008 r.),

Nr procedury: AT/H/0317/11/044/G (AT/H/0317/001/11/044/G)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 16255 z dnia 8 stycznia 2014 r.
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

TISSEEL

Preparat zlozony

roztwory do sporzadzania kleju do tkanek
Baxter Polska Sp. z o.0.

ul. Kruczkowskiego 8

00-380 Warszawa

typ zmiany: IB nr B.IL.a.3z), Il B.IL.e.1a)3

- Zmiana zapisu w punkcie ,,Pelny sklad jakosciowy”

"
Substancja czynna:

Sktadnik 1: Roztwdr biatek klejgcych:
Fibrynogen ludzki (jako bialko wykrzepiajace)
Aprotynina (syntetyczna)
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Sktadnik 2: Roztwdr trombiny:
Trombina ludzka
Wapnia chlorek

Substancje pomocnicze:
Skladnik 1: Roztwdér bialek klejgcych:
Polisorbat 80
Albumina ludzka
L-Histydyna
Amid kwasu nikotynowego
Sodu cytrynian dwuwodny
Woda do wstrzykiwan
Sktadnik 2: Roztwor trombiny:
Albumina ludzka
Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwan

na:

Substancja czynna:

Skladnik 1: Roztwor bialek klejgcych:
Fibrynogen ludzki (jako bialko wykrzepiajace)
Aprotynina (syntetyczna)

Sktadnik 2: Roztwdr trombiny:

Trombina ludzka

Wapnia chlorek dwuwodny

Substancje pomocnicze:
Skiadnik 1: Roztwdr bialek klejgcych:
Polisorbat 80
Albumina ludzka
L-Histydyna
Amid kwasu nikotynowego
Sodu cytrynian dwuwodny
Woda do wstrzykiwan
Sktadnik 2: Roztwor trombiny:
Albumina ludzka
Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwan

- Zmiana zapisu w punkcie ,, Wielko$¢ opakowania i kod EAN”
s
1 dwukomorowa strzykawka po 2 ml (1 ml + 1 ml)

-kod: |5(9|0|9

1 dwukomorowa strzykawka po 4 ml (2 ml + 2 ml)

-kod:|5(9(0|9

1 dwukomorowa strzykawka po 10 ml (5 ml + 5 ml)

-kod: (5(9|0|9
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1 system dwustrzykawkowy po 2 ml (1 ml + 1 ml)
-kod: (5(9|0(9(|9(9]|0/9|5|9|3|5|8

1 system dwustrzykawkowy po 4 ml (2 ml + 2 ml)
-kod: |5(9/0]/9/9|9(0(9|5(9(3(6/(5

1 system dwustrzykawkowy po 10 ml (5 ml + 5 ml)
-kod: (5(9/0(9(9(9(0|9|5/9|3/7|2

na:
1 strzykawka PRIMA po 2 ml (1 ml + 1 ml)

-kod:|{5/9/0/9|9(9(1(3|1|5(8|7|0

1 strzykawka PRIMA po 4 ml (2 ml + 2 ml)

-kod:|5/9|0(9(9|9(1/3(1|5/8/8]|7

1 strzykawka PRIMA po 10 ml (5 ml + 5 ml)

-kod:|5/9/1019(9/9/1(3(1(5/8|9|4

1 strzykawka AST po 2 ml (1 ml + 1 ml)

-kod: {5|9(0(9/9(9/0(7(4|7|8(8|7

| 1 strzykawka AST po 4 ml (2 ml + 2 ml)

-kod:|5(9|0(9(9(9(0|7(4|7|8(|9(4

‘| 1 strzykawka AST po 10 ml (5 ml + 5 ml)

-kod:|5(9/0(9(9(9(0(7{4(7(9/0]|0

1 system dwustrzykawkowy po 2 ml (1 ml + 1 ml)
-kod:|5(9/0]/9/9/9(0/9(|5/9|3|5|8

11 system dwustrzykawkowy po 4 ml (2 ml + 2 ml)
-kod:|5(9|0(9|9/9(0(9(5|9|3|6(5

V1 system dwustrzykawkowy po 10 ml (5 ml + 5 ml)
-kod: [5/9/0/9(9(|9(0/9(5/9|3|7(2

- Zmiana zapisu w punkcie ,,Rodzaj opakowania”

z

Zawartos¢ opakowania ze strzykawka AST

1 ml, 2 ml lub 5 ml roztworu bialek klejacych i 1 ml, 2ml lub 5 ml roztworu trombiny
w strzykawce dwukomorowej (polipropylenowej) zamknigtej korkiem i pakowanej
w dwa worki wraz z przyrzadem skladajacym si¢ z 2 lacznikéw, 4 igiel aplikacyjnych
i 1 podwojnego tloka strzykawkowego.

lub

Zawartos¢ opakowania z Systemem Dwustrzykawkowym

1 ml, 2 ml lub § ml roztworu bialek klejacych i 1 ml, 2ml lub 5 ml roztworu trombiny
w dwoch strzykawkach (polipropylenowych) zamknigtych korkiem i pakowanych
w dwa worki wraz z przyrzagdem skladajacym sie z 2 lacznikéw i 4 igiel aplikacyjnych.
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na:
Zawarto$¢ opakowania ze strzykawka PRIMA

1 ml, 2 ml lub 5 ml roztworu bialek klejacych i 1 ml, 2 ml lub 5 ml roztworu trombiny
w strzykawce dwukomorowej (polipropylenowej) zamknig¢tej korkiem i pakowanej
w dwa worki wraz z przyrzadem skladajacym si¢ z 2 lacznikow i 4 igiel aplikacyjnych.

lub

Zawarto$¢ opakowania ze strzykawka AST

1 ml, 2 ml lub 5 ml roztworu bialek klejaeych i 1 ml, 2ml lub 5 ml roztworu trombiny
w strzykawce dwukomorowej (polipropylenowej) zamknigtej korkiem i pakowanej
w dwa worki wraz z przyrzadem skladajgcym si¢ z 2 Iacznikow, 4 igiel aplikacyjnych
i 1 podwdjnego tloka strzykawkowego.

lub

Zawartos¢ opakowania z Systemem Dwustrzykawkowym

1 ml, 2 ml lub 5 ml roztworu bialek klejacych i 1 ml, 2ml lub 5 ml roztworu trombiny
w dwéch strzykawkach (polipropylenowych) zamknigtych korkiem i pakowanych
w dwa worki wraz z przyrzadem skladajacym si¢ z 2 lacznikow i 4 igiel aplikacyjnych.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sig
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r. poz. 23), stronie stuzy prawo do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 14 dni
od dnia doreczenia decyzji.

7z upowaznienia Prezesa
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