Nr UR/DZL/DZ/0067/24
Warszawa, 24-07-2024

Baxter Polska Sp. z 0.0.
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

DECYZIA

Na podstawie art. 155 w zw. z art. 154 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572) w zw. z art. 35 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 686)

zmienia sie pozwolenie nr 22327 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Physioneal 40 Clear-Flex
Produkt ztozony
roztwor do dializy otrzewnowej, glukoza 13,6 mg/ml

w hastepujacy sposob:
W punkcie: Wielko$¢ opakowania

Zapis:

Zatwierdzone:

5, 6 workéw pojedynczych dwukomorowych po 1500 ml (z tgcznikiem typu Luer)
5, 6 workéw podwaéjnych dwukomorowych po 1500 ml (z fgcznikiem typu Luer lub
Lineo)

4, 5 workow pojedynczych dwukomorowych po 2000 ml (z tacznikiem typu Luer)
4, 5 workow podwdjnych dwukomorowych po 2000 ml (z tacznikiem typu Luer lub
Lineo)

3, 4 worki pojedyncze dwukomorowe po 2500 ml (z tacznikiem typu Luer)

3, 4 worki podwdjne dwukomorowe po 2500 ml (z tgcznikiem typu Luer lub Lineo)
3 worki pojedyncze dwukomorowe po 3000 ml (z tacznikiem typu Luer)

3 worki podwdjne dwukomorowe po 3000 ml (z tgcznikiem typu Luer lub Lineo)

2 worki pojedyncze dwukomorowe po 4500 ml (z tacznikiem typu Luer)

2 worki pojedyncze dwukomorowe po 5000 ml (z tacznikiem typu Luer)

2 worki pojedyncze dwukomorowe po 5000 ml (z tacznikiem typu Luer + zestaw
HomeChoice do automatycznej dializy otrzewnowej z fgcznikiem typu Lineo)
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2 worki pojedyncze dwukomorowe po 5000 ml (z tacznikiem typu Luer + zestaw
HomeChoice do automatycznej dializy otrzewnowej z tacznikiem typu Luer + zacisk i
zatyczka MiniCap)

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

Pojedynczy dwukomorowy worek z tgcznikiem typu Luer lub Lineo
5 workéw po 1500 ml — kod: 5909991211141

6 workow po 1500 ml — kod: 5909991211158

4 worki po 2000 ml — kod: 5909991211110

5 workoéw po 2000 ml — kod: 5909991211134

3 worki po 2500 ml - kod: 5909991211103

4 worki po 2500 ml — kod: 5909991211127

3 worki po 3000 ml — kod: 5909991211097

2 worki po 4500 ml — kod: 5909991211066

2 worki po 5000 ml - kod: 5909991211059

2 worki po 5000 ml + zestaw HomeChoice — kod: 5909991211080
2 worki po 5000 ml + zestaw HomeChoice + zacisk + zatyczka MiniCap - kod:
5909991211073

Podwdjny worek dwukomorowy z fgcznikiem typu Luer lub Lineo
5 workoéw po 1500 ml - kod: 5909991211102

6 workéw po 1500 ml - kod: 5909991211226

4 worki po 2000 ml — kod: 5909991211189

5 workoéw po 2000 ml - kod: 5909991211219

3 worki po 2500 ml - kod: 5909991211165

4 worki po 2500 ml — kod: 5909991211196

3 worki po 3000 ml - kod: 5909991211172

Zastepuje sie zapisem:

Zatwierdzone:

5, 6 workéw pojedynczych dwukomorowych po 1500 ml (z tgcznikiem typu Luer)
5, 6 workéw podwadjnych dwukomorowych po 1500 ml (z tacznikiem typu Luer)
4, 5 workow pojedynczych dwukomorowych po 2000 ml (z tacznikiem typu Luer)
4, 5 workow podwdjnych dwukomorowych po 2000 ml (z tacznikiem typu Luer)
3, 4 worki pojedyncze dwukomorowe po 2500 ml (z tacznikiem typu Luer)

3, 4 worki podwdjne dwukomorowe po 2500 ml (z tacznikiem typu Luer)

3 worki pojedyncze dwukomorowe po 3000 ml (z tacznikiem typu Luer)

3 worki podwdjne dwukomorowe po 3000 ml (z t3cznikiem typu Luer)

2 worki pojedyncze dwukomorowe po 4500 ml (z tacznikiem typu Luer)

2 worki pojedyncze dwukomorowe po 5000 ml (z tacznikiem typu Luer)
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2 worki pojedyncze dwukomorowe po 5000 ml (z tacznikiem typu Luer + zestaw
HomeChoice do automatycznej dializy otrzewnowej z tacznikiem typu Luer + zacisk i
zatyczka MiniCap)

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

Pojedynczy dwukomorowy worek z tgcznikiem typu Luer
5 workéw po 1500 ml — kod: 5909991211141

6 workow po 1500 ml — kod: 5909991211158

4 worki po 2000 ml — kod: 5909991211110

5 workoéw po 2000 ml — kod: 5909991211134

3 worki po 2500 ml - kod: 5909991211103

4 worki po 2500 ml — kod: 5909991211127

3 worki po 3000 ml — kod: 5909991211097

2 worki po 4500 ml — kod: 5909991211066

2 worki po 5000 ml - kod: 5909991211059

2 worki po 5000 ml + zestaw HomeChoice + zacisk + zatyczka MiniCap - kod:
5909991211073

Podwdjny worek dwukomorowy z tacznikiem typu Luer
5 workéw po 1500 ml — kod: 5909991211102

6 workéw po 1500 ml - kod: 5909991211226

4 worki po 2000 ml — kod: 5909991211189

5 workéw po 2000 ml — kod: 5909991211219

3 worki po 2500 ml - kod: 5909991211165

4 worki po 2500 ml — kod: 5909991211196

3 worki po 3000 ml — kod: 5909991211172

W punkcie: Rodzaj opakowania

Zapis:

Worek dwukomorowy zbudowany z wielowarstwowej folii PP/PA/PP/SEBS/PE,
umieszczony w worku zewnetrznym wykonanym z folii z kopolimerow.

Catosc w tekturowym pudetku.

W gornej komorze worka wewnetrznego zamocowany port do wprowadzania
dodatkowych produktéw leczniczych do roztworu glukozy z elektrolitami. Dolna
komora worka wyposazona w port do podtaczenia zestawu do podawania
umozliwiajacego prowadzenie dializy.

Zestawy dwukomorowe moga by¢ wyposazone w facznik typu Lineo, ktory zawiera
10,5 % masc z powidonem jodowanym.

Zastepuje sie zapisem:
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Worek dwukomorowy zbudowany z wielowarstwowej folii PP/PA/PP/SEBS/PE,
umieszczony w worku zewnetrznym wykonanym z folii z kopolimerow.

Catosc w tekturowym pudetku.

W gornej komorze worka wewnetrznego zamocowany port do wprowadzania
dodatkowych produktéw leczniczych do roztworu glukozy z elektrolitami. Dolna
komora worka wyposazona w port do podtaczenia zestawu do podawania
umozliwiajgcego prowadzenie dializy.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (dalej K.p.a.) odstepuje sie od 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 zgdania 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 Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi 200
ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze ztozy¢
whniosek do Wojewddzkiego Sgdu 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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