PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Warszawa, 2016 -02- 22

Nr UR/ZM/ OO15 /16

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.
Al Jerozolimskie 134
02-305 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

dokonuje si¢ zmiany podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr 12422
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
GELOPLASMA

Nazwa powszechnie stosowana:
Preparat zloZony

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
roztwor do infuzji

Droga podania:
dozylna

Numer procedury:
FR/H/290/01/R/01

Podmiot odpowiedzialny:
Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.
Al Jerozolimskie 134
02-305 Warszawa
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Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
Fresenius Kabi France
6 rue du Rempart
27400 Louviers
Francja

Miegjsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Fresenius Kabi France
6 rue du Rempart
27400 Louviers
Francja

Pelny sklad jakosciowy:
Substancje czynne:
Zelatyna
w postaci zmodyfikowanej plynnej zelatyny
Sodu chlorek
Magnezu chlorek szeSciowodny
Potasu chlorek
Sodu (S)-mleczan
w postaci Sodu (S)-mleczanu, roztwor

Substancje pomocnicze:
Sodu wodorotlenek
Kwas solny
Woda do wstrzykiwan

Wielkos¢ opakowania:
15 szt. — 15 workéw po 500 ml - kod: | 5[ 9] 0] 9] 9] 9] 0] 6] 2 0] 6] 8] 5]
- kod: [ 5] 9] 0[ 9] 9] 9] 0] 8] 1] 8] 3] 7] 2]

20 workéw po 500 ml

Rodzaj opakowania:
Worek PVC (Perfluflex) lub typu Freeflex (poliolefinowy), umieszczony
w worku zewnetrznym.

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

Nie zamrazaé. Nie przechowywaé w lodowce.

Okres waznosci:
2 lata

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

Pozwolenie wydaje si¢ na czas nieokreslony.
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Postanowienia niniejszej decyzji wehodzg w zycie nie pézniej niz 6 miesigcy od dnia jej
wydania.

Podmiot odpowiedzialny na podstawie niniejszej decyzji dokonuje zmiany danych

w Charakterystyce Produktu Leczniczego, ulotce dla pacjenta i opakowaniach produktu
leczniczego w punktach wskazujacych Podmiot Odpowiedzialny.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstgpuje sie
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calodci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 poz. 23), stronie stuzy prawo do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyzji.

Do wiadomosci:
1. Pelnomocnik strony
2.a/a
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