Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, N7 19

V4, LUl

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

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 nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr 16015 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego Aqua pro iniectione Kabi, Aqua ad iniectabilia,
rozpuszczalnik do sporzadzania lekéw parenteralnych.

Nazwa:
Aqua pro iniectione Kabi

Nazwa powszechnie stosowana:
Aqua ad iniectabilia

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
rozpuszezalnik do sporzadzania lekow parenteralnych

Droga podania:
podanie dozylne, podanie domigsniowe, podanie podskérne

Numer procedury:
ES/H/0136/001/R/001

Podmiot odpowiedzialny:
Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.
ul. Hrubieszowska 2
01-209 Warszawa
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Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
FRESENIUS KABI ESPANA S.A.
Marina 16-18, planta 17 Torre Mapfre
08005 Barcelona
Hiszpania

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
FRESENIUS KABI ESPANA S.A.
Marina 16-18, planta 17 Torre Mapfre
08005 Barcelona
Hiszpania

Pelny skiad jakosciowy:
Woua do wsazykiwan

Wielkos¢ opakowania i kod EAN:
20 ampulek po 5 ml

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

50 ampulek po 5 ml

20 arpulek po 10 ml

50 ampulek po 10 ml

20 amputlek po 20 ml

Rodzaj cpakowania:
Ampulkiz LDPE w tekturowym pudelku.

Wymagarnia dotyczace przechowywania i transportu:
Nie prrechoviywad w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywaé ampulke w opakowaniu zewnegtrznym.

Okres waznosci:
= lata.

20 pieryszym otwarciu: zuzy¢ natychmiast.

Kategoria dostepnosei:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

UZASADNIENIE

Na podstewie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego odstepuje si¢ od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona
w calosci zadanie strony.

PL/ZR-4031-0248/10
Strona2 z 3
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Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art.
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U.
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