PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2015 03~ 8 5

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

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 16 ust. 1 oraz na podstawie art. 19 ust. 3
w zwigzku z art. 18a ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) wydaje sie:

L2 5y

pozwelenienr............ 5. 0 L., na dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Physioneal 35 Clear-Flex

Nazwa powszechnie stosowana:
Produkt zlojony

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
roztwor do dializy otrzewnowej, glukoza 13,6 mg/m]

Droga podania:
dootrzewnowa

Numer procedury wzajemnego uznania:
DK/H/0590/001/E/001
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Podmiot odpowiedzialny:
Baxter Polska Sp. z o.0.
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

Nazwa i adres wytwoérey, u ktorego nastepuje zwolnienie serii;

1. Baxter Healthcare S.A.
Moneen Road
Castlebar County Mayo
Irlandia

2. Bieffe Medital S.p.A.
Via Nuova Provinciale
23034 Grosotto
Wlochy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:

1. Baxter Healthcare S.A.
Moneen Road
Castlebar County Mayo
Irlandia

2. Bieffe Medital S.p.A.
Yia Nuova Provinciale
23034 Grosotto
Wilochy

Pelny sktad jakosciowy:

Komora z roztworem A:

Substancje czynne:
Glukoza jednowodna
Wapnia chlorek dwuwodny
Magnezu chlorek szeSciowodny

Substancje pomocnicze:
Woda do wstrzykiwan
Kwas solny rozcieficzony

Komora z roztworem B:
Substancje czynne:
Sodu chlorek
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Sodu wodoroweglan
Sodu (S)-mieczan, roztwor

Substancje pomocnicze:
Woda do wstrzykiwan
Sodu wodorotlenek

Wielkos¢ opakowania;

Zatwierdzone:
3, 6 workéw pojedynczych dwukomorowych po 1500 ml (z lacznikiem typu
Luer)
5, 6 workéw podwéjnych dwukomorowych po 1500 ml (z Iycznikiem typu Luer
fub Lineo)
4, 5 workéw pojedynczych dwukemorowych po 2000 ml (z lacznikiem typu
Luer)
4, 5 workéw podwdjnych dwukomorowych po 2000 ml (z kacznikiem typu Luer
[ub Lineo)

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

3 worki pojedyncze dwukomorowe po 3000 ml (z lacznikiem typu Luer)
3 worki podwéjne dwukomorowe po 3000 ml (z l3cznikiem typu Luer Iub Lineo)

2 worki pojedyncze dwukomorowe po 4500 m! (z lycznikiem typu Luer)

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

2 worki pojedyncze dwukomorewe po 5000 ml, z lacznikiem typu Luer + zestaw
HomeChoice do automatycznej dializy otrzewnowej z lacznikiem typu Lineo

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

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
Pojedynczy dwukomorowy worek z lacznikiem typu Luer lub Lineo

5 workéw po 1500 ml -kod: [ 5] 9] o[ 9T 9 9] 1[ 2[ 1] o[ 5[ 2[ ]
6 workéw po 1500 mi -kod: [ 5] 9] 0] 9[ 9] 9] 1] 2[ 1] 0 5] 3] 3]
4 worki po 2000 ml -kod: | 5] 9| 0] 9] 9[9[ 1] 2] 1[ o[ 5] 0] 2]
5 workéw po 2000 ml ~-kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] o[ 1] 2[ 2] o] 5['1] 9]
3 worki po 2500 ml - kod: | 5] 9] 0f 9] 9] 9] 1] 2] 1] 0] 4] 7] 2]
4 worki po 2500 ml - kod: [ 5[ 9[ 0[ 9] 9] 9] 1] 2] 1] 0] 4] 9 6]
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3 worki po 3000 ml -kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9] o[ 1] 2[ 1] o[ 4] 8] 9]
2 worki po 4500 ml -kod: | 5] 9] 0] 9] 9 o[ 1] 2] 1[ O[ 5] 5] 7]
2 worki po 5000 ml -kod: [ 5[ 9] o[ 9] 9] o[ 1] 2] 1] o] 4] 5] 8]
2 worki po 5000 ml + zestaw Home Choice

-kod: | 5] 9] 0] 9] 9] 9] 1] 2] 1] 0] 4] 6] 5]

2 worki po 5000 ml + zestaw Home Choice + zacisk + zatyczka MiniCap
-kod: [ 5] 9| 0| 9| 9| 9| 1] 2] 1] 0] 5] 6] 4]

Podwdiny worek dwukomorowy z lacznikiem typu Luer lub Lineo

5 workéw po 1500 ml - kod: [ 5[ 9 o] o[ o[9[ 1] 2[ 1[ o] 6] 1] §]
6 workow po 1500 m! -kod: [5[9[ 0] 9] 9] 9] 1] 2] 1] 0] 6] 3[ 2]
4 worki po 2000 ml -kod: [5[9] 0] 9] 9] 9] 1[ 2] 1[ 0] 5[ 9] 5]
5 workéw po 2000 ml ~kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9 9[ 1] 2] 1] 0] 6] 2[ 5]
3 worki po 2500 ml -kod: [5{9[0{9]9{9f{1]2[1]0[ 5] 7[1]
4 worki po 2500 ml -kod: | 5[] o] 9[ o] 9f 1] 2{ 1] o] 6] 0] 1]
3 worki po 3000 ml -kod: | 5/ 9] 0[ 9] o[ 9 1] 2| 1] 0] 5[ 8] 8]

Rodzaj opakowania:

Worek dwukomorowy zbudowany z wielowarstwowej folii PP/PA/PP/SEBS/PE,
umieszczony w worku zewnetrznym wykonanym z folii z Kopolimeréw.
Calo$¢ w tekturowym pudetku.

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

Zestawy dwukomorowe moga byé wyposazone w lacznik typu Lineo, ktéry
zawiera 10,5 % mas¢ z powidonem jodowanym.

Wymagania dotyczace przechowywania 1 transportu:

Nie przechowywaé w temperaturze ponizej 4°C.

Qkres waznoscl:

2 lata

Kategoria dostepnodci:

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.
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Czgstotliwos¢ sktadania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia..... ... 5 ... ..

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odst¢puje sie
od uzasadnienia decyzji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (tj. Dz. U. z 2013 r., poz. 267), stronie
stuzy prawo do waiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjezych w
terminie 14 dni od dnia dor¢ezenia niniejszej decyzji.

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2. afa
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