PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2017 -02- 2 8
Nr URRDY. G424 117

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strafie 1

34212 Melsungen
Niemey

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 16 ust. 1 oraz na podstawie art. 18a ust. 4 ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r., poz. 2142) wydaje sie:

PP
pozwolenie nr. .. .2 r; f.(g.'{ .......... na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Nutriflex Omega special without electrolytes

Nazwa powszechnie stosowana:
produkt ziozony

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
emulsja do infuzji, produkt zlozony

Droga podania:
dozylna

Numer procedury zdecentralizowane;j:
SE/H/1414/001/DC
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Podmiot odpowiedzialny:
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strafie 1
34212 Melsungen
Niemcy

Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strafie 1
34212 Melsungen
Niemcy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
B. Braun Melsungen AG
Am Schwerzelshof 1
34212 Melsungen
Niemcy

Pelny sklad jakosciowy:
Roztwoér aminokwasow:
Substancje czynne:
Izoleucyna
Leucyna
Lizyny chlorowodorek
Metionina
Fenyloalanina
Treonina
Tryptofan
Walina
Arginina
Histydyna
Alanina
Glicyna
Kwas asparaginowy
Kwas glutaminowy
Prolina
Seryna

Substancje pomocnicze:
Kwas cytrynowy jednowodny
Woda do wstrzykiwan

Roztwor glukozy:
Substancja czynna:

Glukoza jednowodna

Strona2 z 4

UR.DRL.RLE.4002.0353.2014




Substancje pomocnicze:
Kwas cytrynowy jednowodny
Woda do wstrzykiwan

Emulsja tluszczowa:
Substancje czynne:
Triglicerydy nasyconych kwaséw tluszczowych o $redniej dlugosci lanicucha

Olej sojowy oczyszczony
Omega-3 kwaséw triglicerydy

Substancje pomocnicze:
Glicerol
Lecytyna z jaja kurzego
Sodu oleinian
all-rac-a-Tokoferol
Sodu wodorotlenek
Woda do wstrzykiwan

Wielkos¢ opakowania:
Zatwierdzone:
S workéw po 625 ml, 5 workéw po 1250 ml, 5 workéw po 1875 ml

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

- kod: | 5[ 9] 0] 9] 9[ o[ 1] 3[ 1] 7[ 3] 6] 2]
- kod: [ 5] 9] o[ 9] 9] o[ 1] 3] 1] 7] 3] 5] 5]
- kod: [ 5[ 9[ 0] 9] 9] 9] 1] 3[ 1] 7[ 3] 4] 8]

5 workéw po 625 ml

5 workéw po 1250 ml

5 workéw po 1875 ml

Rodzaj opakowania:
Trzykomorowy worek z wielowarstwowej folii (warstwa wewnetrzna z PP),
umieszczony w zewnetrznym ochronnym worku, z saszetka zawierajaca
substancj¢ pochlaniajaca tlen oraz wskaznikiem tlenu, umieszczonymi
w przestrzeni mi¢dzy workiem bezposrednim i zewnetrznym. Trzykomorowy
worek wyposazony jest w system portéw z PP i SEBS z zamkni¢ciem z gumy
poliizoprenowej. Calo§¢ w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Nie zamrazad.
Przechowywaé w zewnetrznym ochronnym worku w celu ochrony przed
Swiatlem.

Okres waznosci:
2 lata
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Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Czestotliwos¢  skladania raportow okresowych o bezpieczefistwie stosowania produktu
leczniczego:
Pierwszy raport okresowy o bezpieczenstwie stosowania produktu leczniczego
wceiggu 3 lat od daty wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu.
Nastepne raporty uwzgledniajac dane zawarte w wykazie zharmonizowanych
czgstotliwosci skladania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania
produktéw leczniczych ustalonym na podstawie art. 107¢ ust. 7 dyrektywy
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 67, z p6zn. zm.).

D AN N s !,1 ’Ir\.?(
Pozwolenie wydaje sie na okres do dnia .. £ (4.4, (/4. L7

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia decyzji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23), stronie shuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia niniejszej decyzji.

" rzedu Rejestr
— Wyrabow Med

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2.a/a

Sporzadzita: Monika Glushchenko
Data: 2017-02-24
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