PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

2004 -07- 9 g

Warszawa,

Nr URZM/ (1Y 114

Novartis Poland Sp. z o.o0.
ul. Marynarska 15
02-674 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 32 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

dokonuje sig zmiany podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr R/2077
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
DESFERAL

Nazwa powszechnie stosowana:
Deferoxamini mesilas

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
proszek do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan, 500 mg

Droga podania:
dozylna, domig$niowa, podskérna

Podmiot odpowiedzialny:
Novartis Poland Sp. z o.o.
ul. Marynarska 15
02-674 Warszawa
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Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

D-90429 Niirnberg
Niemcy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Novartis Pharma Stein AG
Schaffhauserstrasse
CH-4332 Stein
Szwajcaria

Pelny skiad jakosciowy:
Deferoksaminy mezylan

Wielkos$¢ opakowania:
10 fiolek - kod: [ 5[ 9] 0] 9[9[ 9] o[ 2[ o[ 7[ 7[ 1] 8]

Rodzaj opakowania:
Fiolki ze szkla bezbarwnego z gumowym korkiem w kartonowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Okres waznoéci:
4 lata

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

Pozwolenie wydaje sig¢ na czas nieokreslony.

Postanowienia niniejszej decyzji wchodzg w zycie nie pézniej niz 6 miesigcy od dnia jej
wydania.

Podmiot odpowiedzialny na podstawie niniejszej decyzji dokonuje zmiany danych
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, ulotce dla pacjenta i opakowaniach produktu
leczniczego w punktach wskazujacych Podmiot Odpowiedzialny.
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UZASADNIENIE
—=AUNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kode

od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w cato

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art, 127 §3iart. 129 § 2 ust
Kodeks postepowania jnego (Dz. U, 5 2013 poz.
wniesienia wniosku o Ponowne  rozpatrzepje sprawy do
Produkt6w Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
W terminie 14 dnj od dnia doreczenia decyzji.
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