Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobo6jczych

2014 -04- 28

Warszawa,

APC Instytut Sp. z o.0.
ul. Grojecka 22/24/4
02-301 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 16 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) wydaje si¢:

pozwolenienr....... T na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Urokinase APC

Nazwa powszechnie stosowana:
Urokinasum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji, 50 000 j.m.

Droga podania:
dozylna, dot¢tnicza

Podmiot odpowiedzialny:
APC Instytut Sp. z o.0.
ul. Gréjecka 22/24/4
02-301 Warszawa
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Nazwa i adres wytworcey, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
Medac Gesellschaft fiir klinische
Spezialpriparate m.b.H.
Theaterstralle 6
22880 Wedel
Niemcy

Miejsce wytwarzania, gdzie nast¢puje kontrola serii:
Medac Gesellschaft fiir klinische
Spezialpriparate m.b.H.

Theaterstrafie 6
22880 Wedel
Niemcy

Pelny sklad jakosciowy:
Substancja czynna:
Urokinaza

Substancje pomocnicze:
Disodu wodorofosforan dwunastowodny
Sodu diwodorofosforan dwuwodny
Albumina ludzka

Wielko$¢ opakowania:
1 fiolka z proszkiem po 50 000 j.m. -kod: [ 5] 9] 0] 9[9[ 9[ 1] 1] 3[ 6] 8/ 9[ 5|

Rodzaj opakowania:
Fiolka z bezbarwnego szkla borokrzemianowego typu 1 o pojemnoSci 12 ml
z korkiem z gumy chlorobutylowej i aluminiowym Kkapslem typu ,,flip-off”
w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed Swiatlem.

Okres waznosci:
32 miesigce
Po otwarciu zuzy¢ natychmiast.

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy stosowany wylgcznie w lecznictwie zamknigtym — Lz.

Czestotliwosé¢ skladania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania,
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Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia . D T2,

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstgpuje si¢ od
uzasadnienia decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci zgdanie strony.

Pouczenie:

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

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony:

2.a/a
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