PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2015 -07- 1 0

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.
ul. Hrubieszowska 2
01-209 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 15 ust. 1 pkt 2 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 sie:

pozwolenienr........7. 7 .. ... na dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Kalii chloridum 0,15% + Glucosum 5% Kabi

Nazwa powszechnie stosowana:
Kalii chloridum + Glucosum

Postaé farmaceutyezna, moc i dawka substancji czynne;j:
roztwor do infuzji, (1,5 mg + 50 mg)/ml

Droga podania:
dozylna

Numer procedury zdecentralizowane;:
PT/H/1270/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Fresenius Kabi Polska Sp. z o.o0.
ul. Hrubieszowska 2
01-209 Warszawa
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Nazwa i adres wytwdrcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
Labesfal — Laboratérios Almiro, S.A
Zona Industrial do Lagedo
3465 — 157 Santiago de Besteiros
Portugalia

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Labesfal — Laboratérios Almiro, S.A
Zona Industrial do Lagedo
3465 — 157 Santiago de Besteiros
Portugalia

Pelny skiad jakosciowy:
Substancje cgymne:
Potasu chlorek
Glukoza bezwodna
w postaci glukozy jednowodne;j

Substancje pomocnicze:
Kwas solny stezony
Sodu wodorotleneck
Woda do wstrzykiwan

Wielkos$¢ opakowania;
Zatwierdzone:
10 butelek po 500 ml, 10 butelek po 1000 ml

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
10 batelek po 500 ml - kod: | 5] 9] 0] 9] 9 o[ 1] 2] 2[ 8] 2[ 9] 3]
10 buteiek po 1000 ml - kod: [ 5] 9] 0] 9] 9[ 9] 1] 2[ 2] 8] 2] 8] 6]

Rodzaj opakowania:
Butelka LDPE (KabiPac) z korkiem z poliizoprenu i poliolefinowym wieczkiem, -

w tekturowym pudelku,

Wymagania dotyczgce przechowywania i transportu:
Bez specjalnych zaleceri.

Okres waznoscei:
2 lata

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy stosowany wylacznie w lecznictwie zamknigtym - Lz.

UR.DRL.RLE.4002.0146,2014
Strona 2 z 3




Czgstotliwogé sktadania Taportdw okresowych o bezpieczefistwie stosowania produkty
leczniczego:
Nie ma zastosowania,

OP. ©3.7020( -

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia.., S5 7 oL

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksy posteépowania adminisn‘acyjnego odstepuje  sig
od uzasadnienia decyzji.

Pouczenje:

2, ala

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
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