PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobojczych

Warszawa, 2019 -03- 1 9

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH
Else-Kroner-Strafie 1

61352 Bad Homburg v.d.H.

Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 16 ust. | oraz na podstawie art. 18a ust. 4 ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211 ze zm.) wydaje

sig:
A5AGF

1 (AT T SRRk 4 G4 A— na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Calrecia

Nazwa powszechnie stosowana:
Calcii chloridum dihydricum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
roztwor do infuzji, 100 mmol/l

Droga podania:
dozylna

Numer procedury zdecentralizowane;j:
DE/H/5173/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH
Else-Kroner-Stralle 1
61352 Bad Homburg v.d.H.
Niemcy

UR.DRL.RLE.4002.0225.2017




Bires wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
'j’:‘:esenius Medical Care Deutschland GmbH
Frankfurter Strafle 6-8

66606 Sankt Wendel

Niemcy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH
Frankfurter Strafie 6-8
66606 Sankt Wendel
Niemcy

Pelny sklad jakosciowy:
Substancja czynna:
Wapnia chlorek dwuwodny

Substancja pomocnicza:
Woda do wstrzykiwan

Wielkos¢ opakowania:
Zatwierdzone:
8 x 1500 ml

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
8 x 1500 ml - kod: [ 5[ 9[ 0] 9[ 9] 9] 1] 3] 9 6] 9 3[ 0]

Rodzaj opakowania:
Worek z folii poliolefinowanej, pokryty ochronna foliy wielowarstwowa,
wyposazony w rurke laczaca, wykonana z poliolefin oraz lacznik wykonany
z poliweglanu. Calo§¢ w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywa¢é w lodowece.
Nie zamrazaé.

Okres waznosci:
2 lata

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza- Rp.
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Czgstotliwos¢ skladania raportdéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania ;n’nduktu'
| leczniczego:

Nie ma zastosowania.
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pzwolenie wydaje sie na okres do dnia ... . 7.0l i

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstgpuje si¢
od uzasadnienia decyzji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 .
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie Sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, w terminie 14 dni
od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzystaé z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U.z2018r,
poz. 1302 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w
Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skargg, na
podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzgdu Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych. Wpis od skargi
wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
ztozyé wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w
sakresie zwolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 12 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia
wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sig prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej
oéwiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

1. Pelmomocnik strony




