Amsterdam, 10 February 2023
EMA/67648/2023
Human Medicines Evaluation Division

List of nationally authorised medicinal products

Active substance: human coagulation factor XIII

Procedure no.: PSUSA/00001622/202206



Product Name (in
authorisation country)

MRP/DCP
Authorisation
number

National Authorisation Number

MAH of product in the
member state

Member State where
product is authorised

Fibrogammin® 250/1250
Pulver und Ldsungsmittel zur
Herstellung einer Injektions-
/Infusionslésung

not available

PEI.H.03242.02.1

CSL BEHRING GMBH

DE

Fibrogammin® 250/1250
Pulver und Losungsmittel zur
Herstellung einer Injektions-
/Infusionslésung

not available

PEI.H.03242.01.1

CSL BEHRING GMBH

DE

Cluvot 1250 IE, poeder en
oplosmiddel voor oplossing
voor injectie/infusie

DE/H/1942/002

BE455591

CSL BEHRING GMBH

BE

Cluvot 250 IE, poeder en
oplosmiddel voor oplossing
voor injectie/infusie

DE/H/1942/001

BE455582

CSL BEHRING GMBH

BE

KnysoTt 1250 IU npax u
pa3TBopuTeN 3a
MHXEKLUNOHEH/NHDY3NOHEH
pa3TBop

DE/H/1942/002

20140126

CSL BEHRING GMBH

BG

KnysoT 250 IU npax u
pa3TBopuTen 3a
WMHXeKUMOHEH/NHMDY3MOHEH
pa3TBop

DE/H/1942/001

20140125

CSL BEHRING GMBH

BG

Cluvot 1250 I.E., Pulver und
Losungsmittel zur Herstellung
einer Injektions-
/Infusionslésung

DE/H/1942/002

PEI.H.11666.02.1

CSL BEHRING GMBH

DE

Cluvot 250 I.E., Pulver und
Lésungsmittel zur Herstellung
einer Injektions-
/Infusionslésung

DE/H/1942/001

PEI.H.11666.01.1

CSL BEHRING GMBH

DE

Cluvot, pulver og solvens til
injektions- og
infusionsvaeske, oplgsning

DE/H/1942/002

51947

CSL BEHRING GMBH

DK

Cluvot, pulver og solvens til
injektions- og

DE/H/1942/001

51946

CSL BEHRING GMBH

DK
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Product Name (in
authorisation country)

MRP/DCP
Authorisation
number

National Authorisation Number

MAH of product in the
member state

Member State where
product is authorised

infusionsvaeske, oplgsning

Cluvot 1250 IU injektio-
/infuusiokuiva-aine ja liuotin,
liuosta varten

DE/H/1942/002

31239

CSL BEHRING GMBH

FI

Cluvot 250 IU injektio-
/infuusiokuiva-aine ja liuotin,
liuosta varten

DE/H/1942/001

31238

CSL BEHRING GMBH

FI

Cluvot 1250 NE, por és
olddszer oldatos injekcidhoz
vagy infuzidhoz

DE/H/1942/002

OGYI-T-22647/02

CSL BEHRING GMBH

HU

Cluvot 250 NE, por és
olddszer oldatos injekcidohoz
vagy infazidhoz

DE/H/1942/001

OGYI-T-22647/01

CSL BEHRING GMBH

HU

Cluviat 1250 UI, polvere e
solvente per soluzione
iniettabile/per infusione

DE/H/1942/002

042605028

CSL BEHRING GMBH

IT

Cluviat 250 UI, polvere e
solvente per soluzione
iniettabile/per infusione

DE/H/1942/001

042605016

CSL BEHRING GMBH

IT

Cluvot 1250 IU, powder and
solvent for solution for
injection/infusion.

DE/H/1942/002

MA665/00202

CSL BEHRING GMBH

MT

Cluvot 250 IU, powder and
solvent for solution for
injection/infusion.

DE/H/1942/001

MA665/00201

CSL BEHRING GMBH

MT

Cluvot 1250 IE, poeder en
oplosmiddel voor oplossing
voor injectie of infusie

DE/H/1942/002

RVG 113097

CSL BEHRING GMBH

NL

Cluvot 250 IE, poeder en
oplosmiddel voor oplossing
voor injectie of infusie

DE/H/1942/001

RVG 113096

CSL BEHRING GMBH

NL

Cluvot 1250 IU pulver og
vaeske til injeksjons-
/infusjonsveaeske, opplgsning

DE/H/1942/002

12-9367

CSL BEHRING GMBH

NO

Cluvot 250 IU pulver og

DE/H/1942/001

12-9366

CSL BEHRING GMBH

NO
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Product Name (in
authorisation country)

MRP/DCP
Authorisation
number

National Authorisation Number

MAH of product in the
member state

Member State where
product is authorised

vaeske til injeksjons-
/infusjonsvaeske, opplgsning

Cluvot 1250 j.m. proszek i
rozpuszczalnik do
sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan / infuzji

DE/H/1942/002

21951

CSL BEHRING GMBH

PL

Cluvot 250 j.m. proszek i
rozpuszczalnik do
sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan / infuzji

DE/H/1942/001

21950

CSL BEHRING GMBH

PL

Cluvot 1250 IE, pulver och
vatska till injektions-
/infusionsvétska, 16sning

DE/H/1942/002

48883

CSL BEHRING GMBH

SE

Cluvot 250 IE, pulver och
vatska till injektions-
/infusionsvatska, 16sning

DE/H/1942/001

48882

CSL BEHRING GMBH

SE

Cluvot 1250 UI, polvo y
disolvente para solucién
inyectable o perfusion

DE/H/1942/002

78.778

CSL BEHRING GMBH

ES

Cluvot 250 UI, polvo y
disolvente para solucién
inyectable o perfusion

DE/H/1942/001

78.779

CSL BEHRING GMBH

ES

Cluvot 250 UI, poudre et
solvant pour solution
injectable/pour perfusion

DE/H/1942/001

2015040055

CSL BEHRING GMBH

LU

Cluvot 1250 UI, poudre et
solvant pour solution
injectable/pour perfusion

DE/H/1942/002

2015040056

CSL BEHRING GMBH

LU

Fibrogammin 250/1250 IU
Powder and solvent for
solution for injection or
infusion

not available

PL 15036/0006

CSL BEHRING GMBH

XI

Cluvot 250 UI/4 ml, p6 e
solvente para solugao
injetavel ou para perfusdo

DE/H/1942/001

5650767

CSL BEHRING GMBH

PT

List of nationally authorised medicinal products
EMA/67648/2023

Page 4/6




Product Name (in
authorisation country)

MRP/DCP
Authorisation
number

National Authorisation Number

MAH of product in the
member state

Member State where
product is authorised

Cluvot 1250 UI/20 ml, p6 e
solvente para solugao
injetavel ou para perfusdo

DE/H/1942/002

5650759

CSL BEHRING GMBH

PT

Cluvot 250 IU, kovig Kal
d1aAUTNG YIa NApackKeun
€veaigou dIaAUlpaTog n

d1aAlaTog Npog £yxuaon

DE/H/1942/001

16533/13-02-2020

CSL BEHRING EPE

GR

Cluvot 1250 IU, kbvig kai
d1aAlTNC yia Nnapackeun
eveaipou dlaAupaTog i
d1aAluaToG NPoC £yXuaon

DE/H/1942/002

16534/13-02-2020

CSL BEHRING EPE

GR

Cluvot 250 UI pulbere si
solvent pentru solutie
injectabila/perfuzabila

DE/H/1942/001

11519/2019/01

CSL BEHRING GMBH

RO

Cluvot 1250 UI pulbere si
solvent pentru solutie
injectabila/perfuzabila

DE/H/1942/002

11520/2019/01

CSL BEHRING GMBH

RO

Cluvot 250 UI, poudre et
solvant pour solution
injectable/pour perfusion

DE/H/1942/001

BE455582

CSL BEHRING GMBH

BE

Cluvot 1250 UI, poudre et
solvant pour solution
injectable/pour perfusion

DE/H/1942/002

BE455591

CSL BEHRING GMBH

BE

Cluvot 250 IE Pulver und
Losungsmittel zur Herstellung
einer Injektions-
/Infusionslésung

DE/H/1942/001

BE455582

CSL BEHRING GMBH

BE

Cluvot 1250 IE Pulver und
Lésungsmittel zur Herstellung
einer Injektions-
/Infusionslésung

DE/H/1942/002

BE455591

CSL BEHRING GMBH

BE

Cluvot 250 IU Pulver och
vatska till injektions-
/infusionsvatska, 16sning

DE/H/1942/001

31238

CSL BEHRING GMBH

FI

Cluvot 1250 IU Pulver och

DE/H/1942/002

31239

CSL BEHRING GMBH

FI
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Product Name (in
authorisation country)

MRP/DCP
Authorisation
number

National Authorisation Number

MAH of product in the
member state

Member State where
product is authorised

vatska till injektions-
/infusionsvatska, I6sning

FIBROGAMMIN 62,5 UI/ml,
poudre et solvant pour
solution injectable/perfusion

not available

34009 57541750

CSL BEHRING GMBH

FR

FIBROGAMMIN 62,5 UI/ml,
poudre et solvant pour
solution injectable/Perfusion

not available

34009 575416 99

CSL BEHRING GMBH

FR

Fibrogammin 1250 IE Pulver
und Lésungsmittel zur
Herstellung einer Injektions-
/Infusionslésung

not available

2-00164

CSL BEHRING GMBH

AT

Fibrogammin 250 IE Pulver
und Lésungsmittel zur
Herstellung einer Injektions-
/Infusionslésung

not available

2-00163

CSL BEHRING GMBH

AT
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