PREZES

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

Warszawa, 2015 -05- 28

Nr UR/ZD/ 0962, /15

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

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku 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 zwigzku 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 produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334
z. 12122008 1.),

Nr procedury: AT/H/0317/001/11/036

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: Il nr C.Lz

Zmiana zapisu w punkcie ,,Rodzaj opakowania”

z: Roztwor bialek klejacych - Skladnik 1 i rozwor trombiny - Skladnik 2 dostarczane s3
w gotowej do uzycia dwukomorowej strzykawce jednorazowego uzytku wykonanej
z polipropylenu, z wieczkiem zamykajacym, w worku.

UR.DZL.ZLE.4021.8497.2014
Strona 1z3




Produkt jest dost¢gpny w jednym z nastepujacych opakowan:

Strzykawka AST (,Advanced Syringe Technology”) dwukomorowa strzykawka
z polipropylenu, do jednorazowego uzycia, zamykana wieczkiem; pakowany w dwa
sterylne worki aluminiowo-plastikowe; zestaw jalowych przyrzadéw do aplikacji
(=DUO set) skladajacy si¢ z 2 lacznikéw i 4 igiel aplikacyjnych (z tepym koncem) oraz
1 podwdjnego tloka strzykawkowego.

albo

System Dwustrzykawkowy (DSS, Duo Syringe System), dwie pojedyncze strzykawki
wykonane z polipropylenu, przymocowane do uchwytu dwustrzykawkowego
DUPLOJECT (uchwyt dwéch strzykawek), kazda zamykana wieczkiem; pakowany
w dwa sterylne worki plastikowe; zestaw przyrzadéw do aplikacji (=DUPLOJECT
COMBI), skladajgcy si¢ z 2 lgcznikéw i 4 igiel aplikacyjnych (z tgpym koncem).

na: Zawarto$¢ 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 sig¢ z 2 lacznikéw, 4 igiel aplikacyjnych
i 1 podwdjnego tloka strzykawkowego.

lub

Zawarto$¢ opakowania z Systemem Dwustrzykawkowym

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

UZASADNIENIE

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

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 1. poz. 267), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych w terminie 14 dni

od dnia dorgczenia decyzji.
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