PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobé6w Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, 07- 07 201/,

Nr URRR/ /15K 11

Fresenius Kabi AB
S-751 74 Uppsala
Szwecja

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres wazno$ci pozwolenia nr R/2719
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Intralipid 20%

Nazwa:
Intralipid 20%

Nazwa powszechnie stosowana:
Soiae oleum raffinatum

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
emulsja do infuzji, 200 mg/ml

Droga podania:
dozylna

Podmiot odpowiedzialny:
Fresenius Kabi AB
S-751 74 Uppsala
Szwecja

| Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii:
1. Fresenius Kabi AB
S-751 74 Uppsala
Szwecja
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" 2. Fresenius Kabi Austria GmbH

2
|

3.

Hafnerstrasse 36
A-8055 Graz
Austria

Fresenius Kabi AB
S-751 74 Uppsala
Szwecja

Fresenius Kabi AB
S-751 74 Uppsala
Szwecja

Fresenius Kabi AB
S-751 74 Uppsala
Szwecja

Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstrasse 36

A-8055 Graz

Austria

Fresenius Kabi Austria GmbH
Estermannstrasse 17

4020 Linz

Austria

Fresenius Kabi Austria GmbH
Am Gewerbepark 6

8402 Werndorf

Austria

Pelny sklad jakosciowy:

Olej sojowy oczyszczony

Fosfolipidy z jaja oczyszczone
Sodu wodorotlenek

Glicerol bezwodny

Woda do wstrzykiwan

Wielkos$¢ opakowania:

100 m! w 1 worku typu Excel
250 ml w 1 worku typu Excel
500 ml w 1 worku typu Excel
100 ml w 1 butelce szklanej
250 ml w 1 butelce szklanej

Nazwa i adres importera, u ktérego nast¢puje zwolnienie serii:

Miejsce prowadzenia dziatalno$ci importowej, gdzie nastgpuje kontrola serii:

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
1.

[-kod:[5[9] 0] 9[ 91 9] 0] 2] 7] 1] 9] 3] 1]
[~ kod: [5[ 9] o] o[ 97 9] 0] 2[ 7] 1] 9] 4] 8]
[-kod: [5[9] 0] 9[ 91 9] 0] 2[ 7] 1] 9] 5] 5]
[-kod: [5[9] o] o[ 9/ 9] 0] 2[ 7] 1] 9] 1] 7]
[-kod:[5[9[ 0[9]9 9] 0] 0 5] 8] 8] 6] 0]
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500 ml w 1 butelce szklanej I'k‘)d’ | 5| 9| 0] 919 9/ 0] 2[ 7?. 1 9‘ 2] ‘ﬂ
100 ml w 1 worku typu Biofine | - kod: | 5[ 9[ 0] 9] 9 9 1] o[ 3] 5] 3] 6/ 5|
250 ml w 1 worku typu Biofine | -Xod: [5[9[ 0[9]9 o[ 1] 0] 3] 5[ 3] 7] 2|
500 ml w 1 worku typu Biofine |- kod: [ [ 9[ 0[ 9[9[ 9[ 1] 0] 3] 5[ 3] 8] 9]

Rodzaj opakowania:
Butelki ze szkla typ I zamknigte butylowym korkiem i aluminiowo - plastikow3a
nakladka. Worki z tworzywa typu Excel oraz typu Biofine.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

Okres waznosci:
2 Iata

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy stosowany wylacznie w lecznictwie zamknigtym - Lz.

Czestotliwos¢ skladania raportéw okresowych o bezpieczefistwie stosowania produktu

leczniczego:
Zgodnie z art. 16 Ustawy z dnia 27 wrze$nia 2013 roku o zmianie ustawy — Prawo
farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw (Dz.U. 2013 poz. 1245).

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje si¢
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 r., poz. 267), stronie shuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produktow Biobéjczych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyzji.

Z up. Pitzesa
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Otrzymuje:
1. Pelnomocnik strony

2. a/a |
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