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Kedrion S.p.A.

Loc. Ai Conti

55051 Castelvecchio Pascoli
Barga (Lucca)

Wilochy

DECYZJA

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

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres wazno$ci pozwolenia
nr 15965 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
UMAN BIG

Nazwa powszechnie stosowana:
Immunoglobulinum humanum hepatitidis B

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
roztwor do wstrzykiwan, 180 j.m./ml

Droga podania:
domig$niowa

Numer procedury:
IT/H/166/01/R/01

Podmiot odpowiedzialny:
Kedrion S.p.A.
Loc. Ai Conti
55051 Castelvecchio Pascoli
Barga (Lucca)
Wilochy

Nazwa i adres wytworcey, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
Kedrion S.p.A.
S.S. 7 bis Km 19,5
80029 S. Antimo (Napoli)
Wilochy
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ARLUIL IV u-ll-n.

S.S. 7 bis Km 19,5
80029 S. Antimo (Napoli)
Wiochy

Pelny sklad jakosciowy:
Substancje czynne:
Bialko ludzkie:
Immunoglobuliny
Przeciwciala anty HBs

Substancje pomocnicze:
Glicyna
Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwan

Wielkos¢ opakowania 1 kod EAN:
1 fiolka po 1 ml - kod: [ 5[ 9[0[ 9[9[ 9[ 0] 7[3[3[ 1] 7] 0]

1 fiolka po 3 ml - kod: [ 5[ 9] 0] 9[ 9] 9] 0] 7[ 3] 3] 1] 8] 7]

Rodzaj opakowania:
Fiolka ze szkla typu I z Korkiem typu I z elastomeru z gumy halobutylowej
nadajgcym si¢ do przeklucia, w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w lodéwee (2°C - 8°C). Przechowywacé fiolke w opakowaniu
zewnetrznym w celu ochrony przed Swiatlem

Okres waznosci:
3 lata
Po otwarciu produkt nalezy zuzy¢ natychmiast.

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Zgodnie z art. 23 ust. 2 ustawy z dn. 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz. U.
z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.), wydanie niniejszej decyzji jest réwnoznaczne
z zatwierdzeniem Charakterystyki Produktu Leczniczego, ulotki oraz opakowan produktu
leczniczego, w tym jego oznakowania, wymagan jakosciowych i metod badan jakosciowych
produktu leczniczego.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji. na podstawie art. 127 § 3 w zw. zart. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postgpowania

administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) stronie sluzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne
rozpatrzenie sprawy do ministra wlasciwego do spraw zdrowia w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.
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