PREZES
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa,

2015 -03- 1 8

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

Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 10 oraz na podstawie art. 18a ust. 4 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) wydaje

sig:

pozwolenie nr. . "32} 5§ 2/ ......... na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

—

Nazwa;
Berinert 1500

Nazwa powszechnie stosowana:
Ludzki inhibitor C1 -esterazy

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;:
proszek i rozpuszezalnik do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan, 1500 j.m.

Droga podania;
dozylna

Numer procedury zdecentralizowanej:
DE/H/0481/002/DC
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Podmiot odpowiedzialny:
CSL Behring GmbH
Emil~von-Behring-Str. 76
35041 Marburg

Niemcy

Nazwa i adres Wytworey, u ktérego nastepuje zwolnienie serii-
CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Str. 76
35041 Marburg

Niemcy

Miejsce Wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. CSL Behring GmbH
Emil—von—Behring-Str. 76
35041 Marburg
Niemcy

2.Labor L +S AG
Mangelsfeld 4

97708 Bad Bocklet
Niemcy

3. CSL Behring AG
Wankdorfstr, 10
3000 Bern
Szwajcaria

Petny sktad Jjakosciowy:
Substancja czynna:
Ludzki inhibitor Cl-esterazy

Substancje pomocnicze:
Glicyna
Sodu chlorek
Sodu cytrynian
Rozpuszczalnik:
Woda do wstrzykiwan
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Wielko$¢ opakowania:
Zatwierdzone:
1 fiolka z proszkiem + 1 fiolka z wodg do wstrzykiwani po 3 ml

Zadeklarowane do wprowadzenia do obroty:
1 fiolka z proszkiem + 1 fiolka z wodg do wstrzyKkiwan po 3 ml
- kod: [ 5[ 9[0T 9] 9 o] 1] 2[1]3[ 0] 5] 3]

Rodzaj opakowania:
Fiolka z proszkiem z bezbarwnego szkla typu II zamknieta korkiem z gumy
bromobutylowej, aluminiowym kapslem i plastikowym wieczkiem typu flip-off.
Fiolka z rozpuszezalnikiem ze szkla typu I zamknigta korkiem gz gumy
chlorobutylowej, aluminiowym kapslem i plastikowym wieczkiem typu flip-off.
Calosé w tekturowym pudelku.
Zestaw do podawania: system do transferu 20/20 5 filtrem, strzykawka
Jjednorazowego uzytku, zestaw do wklucia, 2 waciki nasgczone alkoholem oraz
niejalowy plaster, w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C,
Nie zamrazaé.

Okres waznoéci:
3 lata

Kategoria dostepnosci:
Produkt leezniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Czgstotliwosé  sktadania raportdow okresowych o bezpieczenistwie stosowania produktu
leczniczego:

Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czestotliwosci  skladania raportow
okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktéw leczniczych ustalonym na
podstawie art. 107¢ ust. 7 dyrektywy2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszgcego
si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 ¢ 28.11.2001, str.
67,z péin. zm.).
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Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje  sie
od uzasadnienia decyzji.

Pouczenie:

Zup. Prezes
\IWICEPREZE )
ds. Prduktow Lec

; Hercin Kolakowski

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2.a/a
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