
PREZES
Urzędu Rej estracji Produktów Leczniczych,

Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych

warszawa, 2[115 -02- 2 6

Nr UR/ZD l0\b,6 lI5

Neovii Biotech GmbH
AmHaag6+7
82166 Grłifelfing
Niemcy

DBCYZJA

Na podstawie art.7 ust. Żw zwtązkuzart.31 ust. 1ustawy zdnta 6 września 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz.211 ze zm.) oraz na podstawie art. 13e
lit. c w zw. z art.13b ust. Żrozporządzenia Komisji (WE) Nt 123412008 dotyczącego badania
zmian w warunkach pozwoleń na dopuszczenie do obrotu dla produktow leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktów leczniczych (Dz. Urz. UE L 334 z
12.12.2008 roku, str. 7 zpoźn' zm.)

zmienia się pozwolenie nr 7331
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

ATG-Fresenius S
Immunoglobulinum anti- T lymphocytorum ex ąnimale ad usum humanum Immunoglobulincl
anty - T limfocytarna pochodzenia nłierzęce4o stosowana u ludzi
koncentrat do sporząd zania r oztworu do infuzjt, 20 m! mI

zmianv: IB nr A.2b

W punkcie rrNazwatt

zapis: ATG-Fresenius S
zastępuje się zapisem: Grafalon

UZASADNIENIE

Na podstawie art. I07 $ 4 Kodeksu postępowania administracyjnego odstępuje się

od uzasadnienia niniej sze1 decyzji, gdyŻ uwzględnia ona w całości Żądante strony.
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Pouczenie:
Od niniejsz ej decyzji, na podstawie art. L27 S 3 i art. L29 S 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.

Kodeks postępowania administracyjnego (Dz. U. z 20|3 poz. 267), stronie słuzy prawo do

wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie Sprawy do Prezęsa Urzędu Rejestracji
Produktów I_eczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobój czych w terminie 14 dni
od dnia doręczenia decyĄi.

z upowaznienia prezesa
WICEPREZES

t. Wyrobów Medycznvch
,lrk' '"jp,Wk?'

otrzymują:
].. Pełnomocnik strony.
Ż. ala
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