Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medyczaych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa,

Nr UR/RR/ Q48 121

Baxter Polska Sp. z o.0.
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 1 art. 29 ust. 2 pkt. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 974)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres wazno§ci pozwolenia nr 18172
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego NUMETA G16%E, Produkt zlozony,
emulsja do infuzji, produkt zlozony

Nazwa:
NUMETA G16%E

Nazwa powszechnie stosowana:
Produkt ztozony

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
emulsja do infuzji, produkt zlozony

Droga podania:
dozylna

Numer procedury:
SE/H/0918/002/R/002
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Podmiot odpowiedzialny:
Baxter Polska Sp. z o.0.
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastgpuje zwolnienie serii:
Baxter S.A.
Boulevard René Branquart 80
7860 Lessines
Belgia

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Baxter S.A.
Boulevard René Branquart 80
7860 Lessines
Belgia

Pelny skiad jakosciowy:
Roztwdr aminokwasow z elektrolitami:
Substancje czynne:
1zoleucyna
Leucyna
Lizyna jednowodnej (co odpowiada Lizynie)
Metionina
Fenyloalanina
Treonina
Tryptofan
Walina
Arginina
Histydyna
Glicyna
Seryna
Alanina
Kwas asparginowy
Cysteina
Kwas glutaminowy
Prolina
Ornityny chlorowodorek (co odpowiada ornitynie)
Tauryna
Tyrozyna
Sodu chlorek
Sodu glicerofosforan uwodniony
Potasu octan
Wapnia chlorek dwuwodny
Magnezu octan czterowodny
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H:S'ubstancje pomocnicze:
Kwas jablkowy (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

Roztwdr glukozy:
Substancja czynna:
Glukoza jednowodna (co odpowiada glukozie bezwodnej)

Substancje pomocnicze:
Kwas solny (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

Emulsja tfuszczowa:

Substancje czynne:
Olejek z oliwek oczyszczony (okolo 80%) + olej sojowy
oczyszczony (okolo 20%)

Substancje pomocnicze:
Fosfolipidy z jaja kurzego, oczyszczone
Sodu oleinian
Glicerol
Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

Wielkos¢ opakowania:
Zatwierdzone:

1 worek 500 ml

6 workéw po 500 mli

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

6 workéw po 500 ml - kod: 5 9[ 0] 9] 9[ 9] 0 8] 6] 3] 3] 9] 6]

Rodzaj opakowania:
Trzykomorowy worek z wielowarstwowej plastikowe;j folii, nie zawierajacy PVC,
umieszczony w zewng¢trznym plastikowym worku, z saszetka zawierajjcg substancje
pochlaniajaca tlen, umieszczong w przestrzeni mu;dzy workxem bezposrednim
i zewne¢trznym, w tekturowym pudejﬁu
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Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie zamrazad.
Przechowywaé¢ w worku zewne¢trznym.

Okres waznosci:
18 miesigcy
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Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Czestotliwos¢ sktadania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czestotliwos$ci skladania raportow
okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktéw leczniczych ustalonym
na podstawie art. 107¢ ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspoélnotowego kodeksu odnoszgcego si¢
do produktéow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 67,
z péin. zm.).

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego odst¢puje si¢ od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona
w calosci zadantie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 poz. 735,
dalej: K.p.a.), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy
do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chee skorzysta¢ z prawa do zwroécenia 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 sgdami administracyjnymi (Dz. U. 22019 r.,
poz. 2325 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzj¢ w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge,
na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobojczych. Wpis od skargi
wynosi 200 zlotych. 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 zakresie zwolnienia od kosztow sagdowych 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 si¢ prawa
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi
administracji publicznej osw1adczen1a 0 zrzeczemu sie prawa do wniesienia wniosku

0 ponowne rozpatrzeme sprawy, dGC Y2 bl@ ostateczna i prawomocna.

Z upowaznienia Prezesa
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