PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobo6jczych

Warszawa, 2021 -08- 2 7

Nr UR/ZD/2038 121

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH
Else-Kroner-Str. 1

61352 Bad Homburg v.d.H.

Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 31 ust. 1b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2021 r. poz. 974 ze zm.) oraz w zwigzku z art. 11 ust. 2
rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktow leczniczych
stosowanych uludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz. Urz. UE L 334
z 12.12. 2008, str. 7, ze zm.),

Nr procedury: DE/H/4317/1B/005/G (DE/H/4317/003/1B/005/G)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr : 23608
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

bicaVera z 4,25 % glukoza i wapniem 1,25 mmol/l

produkt zloZony
roztwor do dializy otrzewnowej, produkt zlozony

typy zmian: IB nr B.I1L.b.2¢l, IB nr B.ll.e.5a2, 1B nr B.IV.1al

Dodanie wytwércey, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH
Else-Kroner-Strale 1

61352 Bad Homburg v.d.H.

Niemcy
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Zmiana zapisu w punkcie ,,Wielko$¢ opakowania”z:
Zatwierdzone:

4 zestawy dwoch workéw po 2000 ml

4 zestawy dwoch workow po 2500 ml

4 worki pojedyncze po 3000 ml

2 worki pojedyncze po 5000 ml

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
- kod: [ 4] 0] 4] 6] 2] 4] 1] 0] 9] 2] 2] 6] 4]

4 zestawy dwoch workéw po 2000 ml

4 zestawy dwoch workéw po 2500 ml - kod: [4] 0] 4] 6[ 2] 4] 1] 0] 9[ 2[ 2] 4] 0

-kod: [ 5] 9] o[ 9] 9] 9] 1] 3] 0] 1] 4] 5] 3]

4 worki pojedyncze po 3000 ml

- kod: [ 4] 0] 4] 6] 2] 4] 1] 0] 9] 2] 0] 6] 6]

2 worki pojedyncze po S000 ml

na:
Zatwierdzone:

4 zestawy dwoch workéw po 2000 ml
4 zestawy dwaoch workéw po 2500 ml
4 worki pojedyncze po 3000 ml

2 worki pojedyncze po 5000 ml

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

stay safe

4 zestawy dwoch workéw po 2000 ml - kod: [4[ 0] 4[ 6[ 2] 4[ 1] 0] 9 2] 2[ 6] 4]

-kod: [ 4] 0] 4] 6] 2[ 4] 1] 0] 9] 2[ 2] 4] 0] -

4 zestawy dwoch workéw po 2500 ml

sleep safe

4 worki pojedyncze po 3000 ml -kod: [5[9[0][9]9]9[ 1| 3] 0] 1] 4] 5[ 3] ~

2 worki pojedyncze po 5000 ml -kod: [4[ 0] 4] 6] 2] 4] 1] 0] 9] 2[ 0[ 6] 6] -

sleep safe combo

-kod: [ 5[ 9]0[9]9[9] 1] 4] 6] 3]5]3][3]

2 worki pojedyncze po 5000 ml
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Zmiana zapisu w punkcie ,,Rodzaj opakowania”

/e

Zestaw dwoch workow (jeden worek dwukomorowy z plynem do dializy i jeden worek
pusty do drenazu- system ,,stay safe”) zbudowany z wielowarstwowej folii z
PET/SiOx/Biofine, umieszczony w worku zewnetrznym w wielowarstwowej folii z
poliolefin. Zestaw workéw wewnetrznych polaczony jest systemem portéw z drenami.
Calo$¢ w tekturowym pudelku.

Pojedynczy worek dwukomorowy (system ,,sleep safe”) zbudowany z wielowarstwowej
folii PET/SiOx/Biofine, umieszczony w worku zewnetrznym w wielowarstwowe;j folii z
poliolefin. Worek zewnetrzny zaopatrzony jest w system portow. Calo$¢ w tekturowym
pudelku.

na:

Zestaw dwoch workow (jeden worek dwukomorowy z plynem do dializy i jeden worek
pusty do dremazu- system ,sfay safe”) zbudowany z wielowarstwowej folii z
PET/SiOx/Biofine, umieszczony w worku zewnetrznym w wielowarstwowej folii z
poliolefin. Zestaw workow wewnetrznych polaczony jest systemem portéw z drenami.
Calo§¢ w tekturowym pudelku.

Pojedynczy worek dwukomorowy (system ,,sleep safe”) zbudowany z wielowarstwowej
folii PET/SiOx/Biofine, umieszczony w worku zewnetrznym w wielowarstwowej folii z
poliolefin. Worek zewnetrzny zaopatrzony jest w system portow. Calosé w tekturowym
pudelku.

System ,,sleep safe combo” skladajacy si¢ z systemu ,sleep safe” (pojedynczy worek
dwukomorowy z wielowarstwowej folii PET/SiOx/Biofine, umieszczony w worku
zewnetrznym z wielowarstwowej folii z poliolefin, zaopatrzony w system portéw, w
tekturowym pudelku) oraz z nakretki do dezynfekcji i zestawu sleep safe Set Plus,
umieszczonych w osobnym tekturowym pudelku. Calo$¢ w tekturowym pudelku.

Zmiana zapisu w punkcie ,, Wymagania dotyczace przechowywania i transportu”
z:

Nie przechowywa¢é w temperaturze ponizej 4°C

na:

bicaVera stay safe / sleep safe:
Nie przechowywa¢é w temperaturze ponizej 4°C.

bicaVera sleep safe combo:
Przechowywaé w temperaturze S °C - 30 °C.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735) odstgpuje si¢ od uzasadnienia niniejszej
decyzji, gdyz uwzglednia w catosci zadanie strony.

DZL-ZLE.4021.5043.2020

Strona3 z 4




Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735, dalej: K.p.a.),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzystaé z prawa do zwrocenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § | ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r.
poz. 2325, dalej: P.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego w Warszawie
skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54
§ 1 P.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych.
Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 P.p.s.a. strona moze zlozy¢ wniosek
do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie
zwolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 11 2 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi
administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Z upowaznienia Prezesa
DYREKTOR

| Departamentu Zmian Porejestracyjnych
| i Rerejestracji 2 oduktou Lefzpiczych

Joanna KT‘LIEC\R Grudzikn

Otrzymuja:
1. Pelmomocnik strony
2.ala
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