Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych

Warszawa, 2014 ‘07‘ 1 6

Nr UR/RR/ 4210 14

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
D-61346 Bad Hamburg v.d.H.
Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokre§lony okres wazno$ci pozwolenia nr 4794
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Aminoven Infant 10%

' Nazwa:
Aminoven Infant 10%

Nazwa powszechnie stosowana:
Produkt zlozony

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:

roztwor do infuzji
|

| Droga podania:
dozylna

Podmiot odpowiedzialny:
Fresenius Kabi Deutschland GmbH

D-61346 Bad Homburg v.d.H.
Niemcy

Nazwa i adres wytworcy, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstrasse 36
A-8055 Graz
Austria
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Miejsce wytwarzania, gdzie nast¢puje kontrola serii:
1.Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstrasse 36
A-8055 Graz
Austria

2.Fresenius Kabi Austria GmbH
Estermannstrasse 17

4020 Linz

Austria

3.Fresenius Kabi Austria GmbH
Am Gewerbepark 6

8402 Werndorf

Austria

Pelny sktad jakosciowy:

L-izoleucyna

L-leucyna

L-lizyny octan (co odpowiada L-lizynie)
L-metionina

L-fenyloalanina

L-treonina

L-tryptofan

L-walina

L-arginina

L-histydyna

Glicyna

L-alanina

L-prolina

L-seryna

Tauryna

N-acetylo-L-tyrozyna (co odpowiada L-tyrozynie)
N-acetylo-L-cysteina (co odpowiada L-cysteinie)

Kwas L-jablkowy
Woda do wstrzykiwan
Wielko$¢ opakowania:
1 butelka 100 ml [-kod: TsT o[ o[ o[ o[ ] o] 4[ 7] 9] 4[ 1] 2|
1 butelka 250 ml [-kod: [ 5] o[ o[ o] o[ o] 0] 4[ 7] 9] 4[ 2] 9]

Rodzaj opakowania:
| Butelki z bezbarwnego szkla.
Wymagania dotyczace przechowywania i transportu.
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
| Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed Swiatlem.
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Okres waznosci:
24 miesiace

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Czestotliwo$é skladania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

leczniczego:
Nie ma zastosowania.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje si¢
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 r., poz. 267), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 14 dni
od dnia doreczenia decyzji.

z up. Prezesa
WICEFREZES
ds. Produjto Leczniczych

L,qr tafra. Marein Kotpkowski

| Otrzymuje:
1. Pelnomocnik strony
| 2. a/a
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