Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2015 -07- 16

Bio Products Laboratory Ltd
Dagger Lane, Eistree
Hertfordshire, WD¢6 3BX
Wielka Brytania

Z art. 18a ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz, U. 7 2008 r. Nr
45, poz. 271 ze zm.) wydaje sie:

pozwolenienr....,.,. Lt} )9 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

-

Nazwa:
Optivate

Nazwa powszechnie stosowana;
Factor VIII Coagulationis Humanus

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
proszek i rozpuszezalnik do Sporzadzania roztworu do wstrzykiwan,
1000 IU/fiolke

Droga podania;
dozyina

Numer procedury wzajemnego uznania:
UK/H/4591/001/E/001
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Podmiot odpowiedzialny:
Bio Products Laboratory Ltd
Dagger Lane, Elstree
Hertfordshire, WD6 3BX
Wielka Brytania

Nazwa i adres wytwoércy, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:

Bio Products Laboratory Litd
Dagger Lane, Elstree
Hertfordshire, WDé6 3BX
Wielka Brytania

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Bio Products Laboratory Ltd
Dagger Lane, Elstree
Hertfordshire, WD6 3BX
Wielka Brytania

2. Charles River Preclinical Services
Carrentrila, Ballina
Co. Mayo
Irlandia

3. Gen-Probe Life Science
Appleton Place, Appleton Parkway, Livingston
West Lothian, EH54 7EZ
Wielka Brytania

Pelny skiad j akosciowy:
Substancja czynna:
Ludzki VIII ezynnik Krzepnigcia krwi

Substancje pomocnicze:
Proszek:
Sodu chlorek
Wapnia chlorek
Sedu cytrynian
Polisorbat 20
Trehaloza
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Rozpuszczalnik:

Woda do wstrzykiwan
Inne:

Czynnik von Willebranda (VWF)

Wielkosé opakowania;

Latwierdzone:
1 fiolka z proszkiem + 1 fiolka 7 rozpuszezainikiem

ZLadeklarowane do w rowadzenia do chroty:
1 fiolka z proszkiem + 1 fiolka rozpuszezalnikiem

- kod: { 5] 9 6] 9] 9] 9] 1] 2[2[ 8] 3] 5] 4]

Rodzaj opakowanis:

Wymagania dotyczace przechowywania { transporty:
Nie Przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C,
Nie zamrazaé.

Okres waznosci:
3 Iata

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z Przepisu lekarza — Rp.

Czestotliwosé skia
leczniczego:
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1 Rady z duia 6 listopada 2001 r. w Sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U, L 311 2 28.11.2001,
Str. 67, z p6zn. zm,).
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