PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl

Austria

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 15 ust. 1 pkt 2 oraz na podstawie art. 18a ust. 4
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271
ze zm.) wydaje sie:

pozwolenienr........ °{22)6 l{?f . . . na dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Calcium folinate Sandoz

Nazwa powszechnie stosowana:
Acidum folinicum

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
roztwor do wstrzykiwan/do infuzji, 10 mg/ml

Droga podania:
domig¢Sniowa
dozylna

Numer procedury zdecentralizowane;j:
NL/H/3594/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
Austria

UR.DRL.RLE.4002.0464.2015
Stronalz3




Nazwa i adres wytworcy, u ktdérego nastepuje zwolnienie serii:

Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG
Mondseestralie 11

4866 Unterach am Attersee
Austria

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:

Haupt Pharma Wolfratshausen GmbH
Pfaffenrieder Strafle 5, Bayern

82515 Wolfratshausen

Niemcy

Pelny skiad jakosciowy:
Substancja czynna:

Kwas folinowy

w postaci wapnia folinianu

Substancje pomocnicze:
Sodu chlorek
Sodu wodorotlenek
Kwas solny rozcieficzony (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

Wielkosé opakowania:
Zatwierdzone:

1 fiolka po 3 ml, 5 fiolek po 3 ml, 10 fiolek po 3 ml, 1 fiolka po 5 ml, 5 fiolek po
5 ml, 10 fiolek po 5 ml, 1 fiolka po 10 ml, 1 fiolka po 20 ml, 1 fiolka po 35 ml,

1 fiolka po 50 ml, 1 fiolka po 100 ml

Zadekiarowane do wprowadzenia do obrotu:

1 fiolka po 3 ml -kod: [ 5[ 9] 0] 7] 6] 2[ 6] 7] 0] 7] 6] 1] 8]

S fiolek po 3 ml -kod: | 5] 9] 0] 7] 6] 2] 6] 7] 0] 7] 6] 2] 5
10 fiolek po 3 ml -kod: | 5[ 9] 0] 7] 6] 2| 6] 7] 0] 7] 6] 3] 2
1 fiolka po 5 ml -kod: | 5] 9] 0] 7] 6] 2| 6] 7] 0] 7] 5] 4] 0]
5 fiolek po 5 ml -kod: | 5] 9] 0] 7] 6] 2] 6] 7] 0] 7] 5] 5] 7|
10 fiolek po 5 ml -kod: | 5/ 9] 0] 7] 6] 2| 6[ 7] 0[ 7] 6] 4] 9]
1 fiolka po 10 ml -kod: | 5/ 9] 0] 7] 6] 2| 6[ 7] 0] 7] 5] 6] 4]
1 fiolka po 20 ml -kod: | 5 9] 0] 7] 6] 2[ 6[ 7] 0] 7[ 5[ 7[ 1]
1 fiolka po 35 ml -kod: [ 5[ 9] 0] 7| 6] 2| 6] 7] 0] 7| 5] 8] 8|
1 fiolka po 50 ml -kod: [ 5[ 9] 0] 7] 6] 2[ 6] 7] 0] 7] 5] 9] 5|
1 fiolka po 100 ml -kod: [ 5[ 9] 0] 7] 6] 2] 6] 7| 0] 7| 6] 0] 1]
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Rodzaj opakowania:
Fiolka z oranzowego szkla typu I zamknieta korkiem z gumy bromobutylowej,
z aluminiowym uszczelnieniem (zamknigcie typu  flip-off) w tekturowym
pudelku. :

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w lodéwcee (2°-8°C ).

Qkres waznosci:
2 lata

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

Czgstotliwos¢  sktadania raportéw okresowych o bezpieczefistwic stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

Pozwolenie wydaje si¢ na okres dodnia....7...........

Na podstawic art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia decyzji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjrego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobéjczych w terminie 14 dni od dnia
doreczenia niniejszej decyzji.

Otrzymuja;
1. Pelnomocnik strony
2.ala
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