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Warszawskie Zaklady
Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24

01-207 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust, 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.- Prawo
farmaceutyczne (tekst jedn. Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm)) w zw. z art. 104 ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98,
poz. 1071 ze zm.) oraz art. 35 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.- Prawo farmaceutyczne
(tekst jedn. Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przediuza si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr 8415 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego PLOFED 1%

Nazwa:
PLOFED 1%,

Nazwa powszechnie stosowana:
Propofolum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
emulsja do wstrzykiwan, 10 mg/m!

Droga podania:
dozylna

Podmiot odpowiedzialny:
Warszawskie Zaklady F armacentyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24
01-207 Warszawa

Nazwa i adres wytworey, u ktorego nastepuje zwolnienie serij:
Warszawskie Zaklady F armaceutyczne Poifa S.A.
ul. Karolkowa 22/24
01-207 Warszawa

PL/ZR-4030-0005/10



Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Warszawskie Zaklady F armaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24
01-207 Warszawa

Petny sktad jakosciowy:
Propofol

Glicerol

Kwas oleinowy

Lecytyna (oczyszezona z Jaja kurzego)

Olej sojowy oczZyszezony

Sodu wodorotlenek 0,1 M (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

Wielkosé¢ opakowania:
5 fiolek po 20 m! - kod: [319101919190/8/41}5{1/6]
10 fiolek po 20 ml - kod: [5[9]09/9]9]0/8]4/1)5/2)3]

Rodzaj opakowania:

Fiolki z bezbarwnego szkla zamknigte gumowymi korkami i metalowymi kapslami
w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Chroni¢ od $wiatla. Nie zamrazaé.

Okres waznosci:
3lata

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

Zgodnie z art, 23 ust. 2 ustawy z dn. 6 wrzesnia 2001 r.- Prawo farmaceutyczne wydanie niniejszej
decyzji jest réwnoznaczne z zatwierdzeniem Charakterystyki Produktu Leczniczego, ulotki oraz
opakowan produktu leczniczego w tym jego oznakowania, wymagan jakosciowych i metod badan
Jakosciowych produktu leczniczego oraz wymogow jakosciowych dotyczacych opakowan.
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