AINISTER ZDROWIA
Warszawa, dnia 22 grudnia 1999 roku.

SWIADECTWO REJESTRACJI
NR M3, .. ...

Na podstawie art. 6 ust. 3 oraz art. 14 ust. 1 Ustawy z dnia 10 pazdziernika 1991 r. o srodkach

farmaceutycznych, materiatach medycznych, aptekach, hurtowniach i Inspekcji F armaceutycznej
(Dz. U. Nr 105, poz. 452 ze zm.)

L. Stwierdzam, ze srodek farmaceutyczny o nazwie:

Haemate® P 1000

Czynnik krzepnigcia VIII ludzki, czynnik von Willebranda ludzki

wytwarzany przez:

Centeon Pharma GmbH
Emil-von-Behring-str. 76
D-35041 Marburg/Lahn, Niemcy

miejsce wytwarzania

Centeon Pharma GmbH
Emil-von-Behring-str. 76
D-35041 Marburg/Lahn, Niemcy

zostat wpisany do Rejestru Srodkow F armaceutycznych i Materiatow Medycznych
Posta¢ farmaceutyczna, dawka:
liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwarn i wlewu dozylnego

1000 j.m.+ 2200 j.m.

Opakowanie:
1 butelka z liofilizatem + 1 fiolka Z rozpuszczalnikiem po 30 ml + 1 igla
dwustronna + 1 filtr z ostrzem z tworzywa - kod: [s[9] o[9[ 9] 9] 0] uW#[o[4]1]p]

Butelka i fiolka ze szkla bezbarwnego (typ I) zamknigte gumowymi korkami i aluminiowymi
kapslami oraz igla dwustronna i filtr z ostrzem z tworzywa w tekturowym pudetku.

IL Swiadectwo niniejsze jest wazne do dnia: 31 stycznia 2005 roku.




II1. Skiad:

Czynnik krzepniecia VIII ludzki
Czynnik von Willebranda

Albumina ludzka
Biatko catkowite
Kwas aminooctowy
Cytrynian sodu
Chlorek sodu.

Rozpuszczalnik: woda do iniekcji.

IV. Gwarantowany okres waznosci srodka farmaceutycznego:
36 miesigcy.
Po rozpuszezeniu - 8 godzin w temperaturze od 2°C do 8°C.

Warunki przechowywania;
przechowywa¢ w temperaturze od 2°C do 8°C, nie zamrazaé.
Preparat mozna przechowywa¢ w temperaturze do 30°C, w okresie waznosci $rodka
farmaceutycznego, nie dluzej niz 6 miesiecy.

Zatwierdzona norma producenta:
Q664-11 z dnia 11.10.1996

Status administracyjno-prawny: (Lz.Rp.)
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