PREZES
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

2015 -03- 2 6

Warszawa,

Nr UR/RR/ O2.0F /15

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen
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 nieokreslony okres waznos$ci pozwolenia nr 16149 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego Propofol-Lipuro, Propofolum, roztwér do wstrzykiwan
lub infuzji, 5 mg/ml.

Nazwa:
Propofol-Lipuro

Nazwa powszechnie stosowana:
Propofolum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
roztwor do wstrzykiwan lub infuzji, 5 mg/ml

Droga podania:
podanie dozylne

Numer procedury:
DE/H/0185/003/R/001
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Podmiot odpowiedzialny:
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen
Niemcy

Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen
Niemcy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
B. Braun Melsungen AG
Mistelweg 2
12357 Berlin
Niemcy

Pelny sktad jakosciowy:
Substancja czynna:
Propofol

Substancje pomocnicze:
Olej sojowy, oczyszczony
Triglicerydy nasyconych kwaséw tluszezowych o $redniej dlugosci lancucha
Lecytyna z jaja kurzego
Glicerol
Sodu oleinian
Woda do wstrzykiwan

Wielkosé opakowania i kod EAN:
5 ampulek po 20 ml

-kod: | 5] 9{ 0/ 9] 9] 9] 0] 7| 4] 6] 5] 3] 8]

Rodzaj opakowania:
Ampulki z bezbarwnego szkla typu L.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25 °C.
Nie zamrazad.
Przechowywa¢ ampulki w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed
swiatlem.
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Okres waznosci:
2 lata

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy stosowany wylacznie w lecznictwie zamknig¢tym — Lz.

Czestotliwos¢ skladania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

leczniczego:
Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czestotliwosei skladania raportow
okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktow leczniczych ustalonym
na podstawie art. 107¢ ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 6 listopada 2001r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 67,
Z p6zn. zm.).

UZASADNIENIE

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

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania 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 Produktow Biobdjczych w terminie 14 dni
od dnia doreczenia decyzji.

o Z up. Plezgsa
‘ WICEPREZES
ds:Rrodukiow Leczniczych
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Marein K\ofakowskj \

Otrzymuja:
1. Petlnomocnik strony.
2. aa.
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