PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2014 -06- 7 3

CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Str. 76
35041 Marburg

Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 10 oraz na podstawie art. 18a ust. 4 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) wydaje
sig:

POZWOLERIC N uo vcn w6 e T e vainininse ses na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Cluvot 250 j.m.

Nazwa powszechnie stosowana:
Factor XIII coagulationis humanus

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji,
250 j.m.

Droga podania:
dozylna

Numer procedury zdecentralizowane;j:
DE/H/1942/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Str. 76
35041 Marburg

Niemcy
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Nazwa i adres wytworey, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:

CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Str. 76
35041 Marburg

Niemcy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Str. 76
35041 Marburg
Niemcy

2. CSL Behring AG
Wankdorfstrasse 10
3014 Berno
Szwajcaria

3. L+S AG
Mangelsfeld 4+6
97708 Bad Bocklet
Niemcy

Pelny sklad jakosciowy:
Proszek:
Substancja czynna:
Ludzki XIII czynnik krzepniecia krwi

Substancje pomocnicze:
Albumina ludzka
Glukoza jednowodna
Sodu chlorek
Sodu wodorotlenek

Rozpuszczalnik:
Woda do wstrzykiwan

Wielkos¢ opakowania:
Zatwierdzone:

1 fiolka z proszkiem + 1 fiolka z rozpuszczalnikiem + 1 system do transferu

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

1 fiolka z proszkiem + 1 fiolka z rozpuszezalnikiem + 1 s)

ystem do transferu

-kod: [ 5] 9] 0] 9

9] 9] 1] 1] 4] 4] 2] 9] 6|

Rodzaj opakowania:

Fiolka z proszkiem ze szkla bezbarwnego z korkiem z gumy bromobutylowej,
aluminiowym wieczkiem i plastikowym dyskiem oraz fiolka z rozpuszczalnikiem

z bezbarwnego szkla, w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé¢ w lodéwce (2°C - 8°C).
Nie zamrazaé.

Przechowywaé fiolkg w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed

Swiatlem.
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Okres waznosci:
3 lata

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

Czestotliwos¢ skladania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

leczniczego:
Co 5 lat, uwzgledniajac dane zawarte w wykazie zharmonizowanych
cz¢stotliwosci skladania raportéw okresowych o bezpieczehstwie stosowania
produktéw leczniczych ustalonym na podstawie art. 107¢ ust. 7 dyrektywy
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 67, z pézn. zm.).

29.08. Lo19 .

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia . .- 52 Y077

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia decyzji.

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 r. 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 niniejszej decyzji.
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