PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, 12-05-2023

Nr UR/DZL/SB/0066/23

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

Niemcy

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775, dalej: K.p.a.) w zw. z art. 35 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301 ze zm.)

postanawia si¢ sprostowaé oczywista omylke w decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych z dnia
21 marca 2019 nr UR/ZD/0515/19 o zmianie pozwolenia nr 4700 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego:

Haemate P 500
Ludzki VIII czynnik krzepniecia krwi + czynnik von Willebranda

proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji, 500 j.m.
+1200 j.m./10 ml

w nastepujacy sposob:
w punkcie ,,Nazwa”

jest:
Haemate P 500 j.m. FVIII/1200 j.m. VFW

powinno by¢:
Haemate P 500 j.m. FVIII/1200 j.m. VWF
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 w zw. z art. 126 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego odstepuje si¢ od uzasadnienia niniejszego postanowienia,
gdyz uwzglednia ono w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Na podstawie art. 113 § 3, art. 141 § 2 1 art. 127 § 3 w zw. z art. 144 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego na niniejsze postanowienie stronie
sluzy zazalenie, ktore wnosi si¢ do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéow Medycznych 1 Produktéw Biobdjczych w terminie 7 dni od dnia dorgczenia
postanowienia.

z upowaznienia Prezesa
Elzbieta Zembrzuska
Zastepca Dyrektora Departamentu Zmian
Porejestracyjnych 1 Rerejestracji Produktéw
Leczniczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymujg:

1. Pelmomocnik strony: Agnieszka Kedzierska, APC Instytut Sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 146 C,
02-305 Warszawa

2.a/a
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