Wyrobow Medycznych i Produktéw BlobOchych

Warszawa, 06-05-2026

Nr UR/RD/0227/26

Fresenius Kabi AB
751 74 Uppsala
Szwecja

DECYZIA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 16 ust. 1 oraz na podstawie art. 18a ust. 4
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2025 r. poz. 750 ze zm.)
wydaje sie:

pozwolenie nr 29693 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Pedismof Junior

Nazwa powszechnie stosowana:
Produkt ztozony

Postac farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
emulsja do infuzji

Droga podania:
dozylna

Numer procedury zdecentralizowanej:
SE/H/2430/003/DC
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Podmiot odpowiedzialny:
Fresenius Kabi AB

751 74 Uppsala

Szwecja

Nazwa i adres wytwdrcy lub importera, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
Fresenius Kabi AB

Rapsgatan 7

754 50 Uppsala

Szwecja

Miejsce wytwarzania lub miejsce prowadzenia dziatalnosci importowej, gdzie
nastepuje kontrola serii:

Fresenius Kabi AB

Rapsgatan 7

754 50 Uppsala

Szwecja

Petny sktad jakosciowy:
Roztwor aminokwasow 6,5% z elektrolitami

Substancje czynne:
L-Alanina

L-Arginina

Kwas L-asparaginowy
L-Cysteina

Kwas L-glutaminowy
Glicyna

L-Histydyna
L-Izoleucyna
L-Leucyna

L-Lizyna (w postaci Lizyny jednowodnej)
L-Metionina
L-Fenyloalanina
L-Prolina

L-Seryna

Tauryna

L-Treonina

L-Tryptofan
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L-Tyrozyna

L-Walina

Wapnia glukonian (w postaci wapnia glukonianu jednowodnego)
Sodu glicerofosforan (w postaci sodu glicerofosforanu uwodnionego)
Magnezu siarczan (w postaci magnezu siarczanu siedmiowodnego)
Potasu chlorek

Sodu octan (w postaci sodu octanu tréjwodnego)

Substancje pomocnicze:
Kwas octowy lodowaty (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

Roztwor glukozy 18,2%
Substancja czynna:
Glukoza (w postaci glukozy jednowodnej)

Substancje pomocnicze:
Woda do wstrzykiwan

Emulsja ttuszczowa 20% (SMOFlipid)
Olej sojowy oczyszczony

Triglicerydy kwasow ttuszczowych o sredniej dtugosci tancucha
Olej z oliwek oczyszczony
Olej rybi bogaty w omega-3 kwasy

Substancje pomocnicze:

Woda do wstrzykiwan
all-rac-a-Tokoferol

Fosfolipidy jajeczne do wstrzykiwan
Glicerol

Sodu oleinian

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Wielkos¢ opakowania:

Zatwierdzone:

6 workéw po 1000 mL, 4 worki po 1500 mL
Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

6 workow po 1000 mL — numer GTIN: 4052682086656
4 worki po 1500 mL — numer GTIN: 4052682086557
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Rodzaj opakowania:

Worek tréjkomorowy z wielowarstwowego polimeru Biofine, ktory skiada sie z
polipropylenu i kauczuku syntetycznego. Worek jest wyposazony w trzy porty: port
infuzyjny, port do podawania dodatkowych substancji i port slepy, wykonane z
polipropylenu i kauczuku syntetycznego oraz wyposazone w korki z syntetycznego
poliizoprenu. Pomiedzy workiem wewnetrznym a ochronnym workiem zewnetrznym
jest umieszczony pochtaniacz tlenu oraz wskaznik szczelno$ci. Ochronny worek
zewnetrzny stanowiacy bariere dla tlenu. Catos¢ w tekturowym pudetku.

Wymagania dotyczgce przechowywania i transportu:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Nie zamrazac.

Przechowywac w worku zewnetrznym.

Okres waznosci:
2 lata

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania — Rpz.

Czestotliwos¢ sktadania raportéw okresowych o bezpieczenistwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

Pozwolenie wydaje sie na okres 5 lat od daty wydania niniejszej decyzji.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego z dnia 14 czerwca
1960 r. (Dz.U. z 2024 r., poz. 572 ze zm.) odstepuje sie od uzasadnienia decyzji, gdyz
uwzglednia ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § 1a ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572 ze zm.) decyzja wydana w pierwszej
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instancji, od ktérej uzasadnienia organ odstgpit z powodu uwzglednienia w catosci
zgdania strony, jest ostateczna.

Na podstawie art. 52 § 1 2 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. — Prawo
o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2024 r. poz. 935 ze zm., dalej
p.p.s.a.), strona moze wnie$¢ skarge na decyzje do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge,
na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a., wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
Wopis od skargi wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 wzw. zart. 244 § 1 p.p.s.a.
strona moze ztozyé wniosek do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego o przyznanie
prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztéw sgdowych oraz ustanowienia
adwokata lub radcy prawnego.

Z upowaznienia Prezesa

Grzegorz Cessak

Prezes

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Petnomocnik strony
2. a/a
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