Wyrobow Medycznych i Produktéw BlobOchych

Nr UR/ZM/0087/24
Warszawa, 25-07-2024

Vantive Belgium SRL
Boulevard d’Angleterre 2
1420 Braine-I'Alleud
Belgia

DECYZIA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 686)

dokonuje sie zmiany podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr 13007 na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
EXTRANEAL Zestaw do dializy otrzewnowej

Nazwa powszechnie stosowana:

Postadé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
roztwor do dializy otrzewnowej

Droga podania:
dootrzewnowo

Podmiot odpowiedzialny:
Vantive Belgium SRL
Boulevard d’Angleterre 2
1420 Braine-I'Alleud
Belgia

Nazwa i adres wytworcy lub importera, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
Vantive Manufacturing Limited

Moneen Road

Castlebar, County Mayo

Irlandia
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Miejsce wytwarzania lub miejsce prowadzenia dziatalno$ci importowej, gdzie
nastepuje kontrola serii:

Vantive Manufacturing Limited

Moneen Road

Castlebar, County Mayo

Irlandia

Petny sktad jakosciowy:
lkodekstryna

Sodu chlorek

Sodu S-mleczan

Wapnia chlorek dwuwodny
Magnezu chlorek szesciowodny

Woda do wstrzykiwan
Sodu wodorotlenek (lub kwas solny)

Wielkos$¢ opakowania:

1. Pojemnik PVC (plastyfikowany polichlorek winylu PL 146-3) z roztworem do
dializy, wyposazony w otwdr przelotowy do podfaczenia zestawu do podawania
ptynu oraz samouszczelniajacy zawér do dodawania lekdw w przezroczyste;j folii.

2. Pojemnik PVC (plastyfikowany polichlorek winylu PL 146-3) z roztworem do
dializy, wyposazony w otwor przelotowy do podtaczenia zestawu do podawania
ptynu oraz samouszczelniajacy zawor do dodawania lekéw, pojemnik drenazowy
PVC (plastyfikowany polichlorek winylu, PL 146-3), przewody, taczniki (typ Luer) w
przezroczystej folii.

6 szt. po 1500 ml kod: 5909990856688

8 szt. po 1500 ml kod: 5909990905355

6 szt. po 2000 ml kod: 5909990905362

8 szt. po 2000 ml kod: 5909990905379

4 szt. po 2500 ml kod: 5909990856701

5 szt. po 2500 ml kod: 5909990905386

1. Pojemnik PVC (plastyfikowany polichlorek winylu PL 146-3) z roztworem do
dializy, wyposazony w otwor przelotowy do podifaczenia zestawu do podawania
ptynu oraz samouszczelniajacy zawoér do dodawania lekéw w przezroczystej folii.
5 szt. po 2000 ml kod: 5909991413828

2. Pojemnik PVC (plastyfikowany polichlorek winylu PL 146-3) z roztworem do
dializy, wyposazony w otwdr przelotowy do podtaczenia zestawu do podawania
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ptynu oraz samouszczelniajgcy zawér do dodawania lekéw, pojemnik drenazowy
PVC (plastyfikowany polichlorek winylu, PL 146-3), przewody, taczniki (typ Luer) w
przezroczystej folii.

5 szt. po 2000 ml kod: 5909990856695

Rodzaj opakowania:

1. Pojemnik PVC (plastyfikowany polichlorek winylu PL 146-3) z roztworem do
dializy, wyposazony w otwor przelotowy do podtgczenia zestawu do podawania
ptynu oraz samouszczelniajacy zawér do dodawania lekdw w przezroczystej folii.

2. Pojemnik PVC (plastyfikowany polichlorek winylu PL 146-3) z roztworem do
dializy, wyposazony w otwor przelotowy do podtgczenia zestawu do podawania
ptynu oraz samouszczelniajgcy zawér do dodawania lekéw, pojemnik drenazowy
PVC (plastyfikowany polichlorek winylu PL 146-3), przewody, taczniki (typ Luer) w
przezroczystej folii.

Wymagania dotyczgce przechowywania i transportu:
Nie przechowywac w temperaturze ponizej 4°C.

Okres waznosci:

2 lata

12 miesiecy dla produktu leczniczego wytwarzanego w Alliston, Kanada oraz North
Cove, USA.

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy stosowany wyltgcznie w lecznictwie zamknietym — Lz.

Czestotliwos¢ sktadania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

Pozwolenie wydaje sie na czas nieokreslony.
Niniejsza decyzja wchodzi w zycie nie pdzniej niz 6 miesiecy 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 wskazujgcych Podmiot odpowiedzialny.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572, dalej K.p.a.) odstepuje sie od
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uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zgdanie strony.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § 1a K.p.a. decyzja wydana w pierwszej instancji, od ktorej
uzasadnienia organ odstgpit z powodu uwzglednienia w catosci zadania strony, jest
ostateczna.

Na podstawie art. 52 § 1i 2 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo o
postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2024 r. poz. 935, dalej:
p.p.s.a.), strona moze wnies¢ skarge na decyzje do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge,
na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a., wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
Wopis od skargi wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243§ 1w zw. zart. 244§ 1
p.p.s.a. strona moze ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o
przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztéw sgdowych oraz
ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.

Z upowaznienia Prezesa
Marcin Kotakowski
Wiceprezes ds. Produktéw Leczniczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Strona
2. a/a
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