Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych

Warszawa, 2014 -07- 10

“BIOMED-LUBLIN” Wytwdrnia
Surowic i Szczepionek S.A.
ul. Uniwersytecka 10

20-029 Lublin

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 16 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) wydaje si¢:

pozwolenie nr....... cQ/’ %’f ...... na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
NANOGY 5%

Nazwa powszechnie stosowana:
Immunoglobulinum humanum normale ad usum intravenosum
Immunoglobulina Iludzka normalna do podania dozylnego

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
roztwor do infuzji, 50 mg/ml

Droga podania:
dozylna

Podmiot odpowiedzialny:
»BIOMED-LUBLIN” Wytwornia
Surowic i Szczepionek S.A.
ul. Uniwersytecka 10
20-029 Lublin

Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastgpuje zwolnienie serii:
»BIOMED-LUBLIN” Wytwdérnia
Surowic i Szczepionek S.A.
ul. Uniwersytecka 10
20-029 Lublin
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—
Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1) LFB-BIOMEDICAMENTS
39-61 rue de Trévise
B.P. 2006
59011 Lille, Cedex
Francja
2) LFB-BIOMEDICAMENTS
3 Avenue des Tropiques
B.P. 305 - Les Ulis
91958 Courtaboeuf Cedex
Francja

Petny sklad jakosciowy:

Substancja czynna;
Immunoglobulina ludzka normalna

Substancje pomocnicze:

Glicyna
Mannitol
Polisorbat 80
Woda do wstrzykiwan

Wielkosé opakowania;
1 fiolka po 20 ml -kod: [ 5] 9[ o] 9 of 9 1] 1] 3[ 8] 9[ 7 4]
1 fiolka po 50 ml -kod: [ 5] 9] 0 [ o o[ 1 1] [ 8 o[ ] 1]
1 fiolka po 100 m] ~kod: [ 5] 9/ o[ [ 9] o[ 1] 1] [ 8[ 9 [ §]
1 fiolka po 200 ml ~kod: | 5| 9{ 0f 9] 9 [ [ 1 3[ o o] O] 1]
1 fiolka po 400 ml ~kod: | 5 9] o 9 o 9] 1[1[ [ 9 o[ 1T 8]

Rodzaj opakowania;
Fiolka ze szkla typu I z korkiem z gumy bromobutylowej oraz aluminiowym
wieczkiem zakoficzonym dyskiem z polipropylenu w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczgce przechowywania i transportu:
Przechowywaé w lodéwce (2°C - 8°C). Nie zamrazaé.
Przechowywaé w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed Swiatlem.
W okresie waznosci produkt leczniczy moze byé przechowywany maksymalnie
Przez 6 miesigcy w temperaturze nie wyzszej niz 25°C, bez mozliwosci jego
powtérnego schladzania.

Okres waznosei:
2 lata
Po otwarciu zuZy¢ natychmiast.

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy stosowany wylacznie w lecznictwie zamkni¢tym ~ Lz,

Czgstotliwosé skladania raportow okresowych o bezpieczefistwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania,
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UZASADNIENIE

Na podstawie art, 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje si¢ od
uzasadnienia decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosei zgdanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (tj. Dz. U. z 2013 I., poz. 267), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produkiéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych,

w terminie 14 dni od dnia dorgczenia niniejszej decyzji.

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2.aa
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