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

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) oraz na podstawie art. 13e
lit. c w zw. z art. 13b ust. 2 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 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
7 12.12.2008 roku, str. 7 z pOzn. zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr R/2077
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

DESFERAL
Deferoxamini mesilas
proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwar, 500 mg

typ zmiany: IB nr B.IL.f.1 d), IB nr B.ILf.1 Z)

W punkcie: ,, Wymagania dotyczgce przechowywania i transportu”

zapis: Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C
zastgpuje si¢ zapisem: Nie przechowywa¢ powyzej 30°C

W punkcie ,,Okres wazno$ci”:

zapis: 4 lata
zastepuje si¢ zapisem: 18 miesigcy
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