MINISTER ZDROWIA
nr.. KA | 040 Ff 21

Warszawa, dnia 201 -03-07

Biotest Pharma GmbH
Landsteinerstrasse 5
63303 Dreieich

Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (t.j. Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.), w zwiazku z art. 104 ustawy
z dnia 14 czerwcea 1960 r. - Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98,
poz. 1071 ze zm.) oraz w zwigzku z art. 35 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo

farmaceutyczne (t.j. Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznos$ci pozwolenia
nr 15961 na dopuszcezenie do obrotu produktu leczniczego

| Nazwa:
Hepatect CP

Nazwa powszechnie stosowana:
Immunoglobulinum humanum hepatitidis B ad usum intravenosum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
roztwor do infuzji, 50 j.m./ml

Droga podania:
dozylna

Numer procedury:
DE/H/214/01/R/02

Podmiot odpowiedzialny:
Biotest Pharma GmbH
Landsteinerstrasse 5
63303 Dreieich
Niemcy

Nazwa i adres wytworey. u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
Biotest Pharma GmbH
Landsteinerstrasse 5
63303 Dreieich

Niemcy
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Biotest AG/Biotest Pharma GmbH
Landsteinerstrasse 5
63303 Dreicich

Niemcy

Pelny sklad jakosciowy:
Substancja czynna:
Bialko calkowite, w tym:
IgG
przeciwciala przeciw HBs
Immunoglobulina G o rozkladzie podklas:
IgG1
IgG2
IgG3
IgG4
IgA

Substancje pomocnicze:
Glicyna
Woda do wstrzykiwan

Wielkos¢é opakowania i kod EAN:

1 fiolka po 2 ml - kod: [ 5[ 9] 0[ 9[9[ 9] 0] 7[ 2] 9] 4] 5] 6]
1 fiolka po 10 ml - kod: [5]9] o[ 9] 9[ 9] 0] 7] 2[ 9] 4] 6] 3]
1 fiolka po 40 ml - kod: [5[9] 0] 9] 9[9[ 0] 7] 2] 9] 4] 7] 0]

Rodzaj opakowania:
Fiolka ze szkla typu II z gumowym korkiem oraz aluminiowym wieczkiem, w tekturowym
pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywa¢ w lodéwcee (2°C - 8 °C).
Nie zamrazad.
Przechowywaé fiolki w opakowaniu zewngtrznym.

Okres waznosci:
2 lata
Po otwarciu fiolki zuzy¢ natychmiast.

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

Zgodnie z art. 23 ust. 2 ustawy z dn. 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (t,j. Dz. U.
z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.), wydanie niniejszej decyzji jest roéwnoznaczne
z zatwierdzeniem Charakterystyki Produktu Leczniczego oraz opakowan produktu
leczniczego. w tym jego oznakowania, wymagan jakosciowych i metod badan jakosciowych
produktu leczniczego.
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Od ninigjszej decyzji. na podstawic art, 127 § 3 wazw. zart. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwea 1960 r. - Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98. poz. 1071 ze zm.) stronic stuzy prawo do wniesicnia wniosku o ponowne
rozpatrzenie sprawy do ministra whasciwego do spraw zdrowia w terminie 14 dni od dnia dor¢czenia decyzji,

MINISTER ZDROWIA

podpis i pieczeé

inistra Zdrowia
A DYREKTORA
Departam litgkilLekowe] | Farmacii

Wojciech Giermaziak

Otrzymuja:
1. Strona reprezentowa przez pelnomocnika:

2. Urzad Rejestracji PLWMiPB
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