PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2014 -01- 22
Nr UR/RR/ 0058 /14

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

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 waznosci pozwolenia nr 10778
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
PHYSIONEAL 40 Z GLUKOZA 1,36 w/v 13,6 mg/ml

Nazwa:
PHYSIONEAL 40 Z GLUKOZA 1,36 w/v 13,6 mg/ml

Nazwa powszechnie stosowana:
Produkt ztoZony

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

Droga podania:
dootrzewnowa

Podmiot odpowiedzialny:
Baxter Polska Sp. z o.0.
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa
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Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:

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

2. Baxter Healthcare Ltd.
Caxton Way
Thetford, Norfolk
I1P24 3 SE
Wielka Brytania

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Baxter Healthcare S.A.
Moneen Road
Castlebar-County Mayo
Irlandia

2.Baxter Healthcare Ltd.
Caxton Way
Thetford, Norfolk
1P24 3 SE
Wielka Brytania

Pelny sktad jakosciowy:
Komora A:
Glukoza bezwodna
(W postaci glukozy jednowodnej)
Wapnia chlorek dwuwodny
Magnezu chlorek szesciowodny
Woda do wstrzykiwan

Komora B:

Sodu chlorek

Sodu wodoroweglan
Sodu (S)-mleczan
Woda do wstrzykiwan

Roztwér po polaczeniu (A+B):
Glukoza bezwodna

(w postaci glukozy jednowodnej)
Sodu chlorek

Wapnia chlorek dwuwodny
Magnezu chlorek sze§ciowodny
Sodu wodoroweglan

Sodu (S)-mleczan

Woda do wstrzykiwan

Chrmnn T = A
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Wielkos$¢ opakowania:
1 pojemnik pojedynezy po 1500 ml - kod: [ 5[ 9[ 0] 9] 9[ 9] 1] o[ 7] 7[ 8] 1] 5]
5 pojemnikéw pojedynczych po 1500 ml - Kod: [s[ ol o[ o[ o[ 9] 1] 0] 7[ 7] 8[ 2[ 2]
6 pojemnikéw pojedynczych po 1500 ml - kod: [s[ o[ of 9 9] 9] o] 8] 6[ 1] 4] 4] 6]

1 pojemnik pojedynczy po 2000 ml - kod: [ 5[ 9 o o[ 9] 9] 1] 0 7] 7] 8[ 3] 9]
4 pojemniki pojedyncze po 2000 ml - kod: [ 5[ 9[ 0] 9] 9[ 9] 1] 0] 7] 7] 8] 4] 6]
5 pojemnikéw pojedynczych po 2000 ml - Kod: [s[ ol o o[ 9 9 o] 8] 6] 1] 4] 5[ 3|
1 pojemnik pojedynczy po 2500 ml - kod: [ 5[ 9[ o[ 9] 9] 9] 1] 0[ 7 7] 8] 5] 3]
4 pojemniki pojedyncze po 2500 ml - kod: [ 5[ 9] o] 9[ 9] 9] 1] [ 7] 7] 8[ 6] 0]

5 pojemnikéw pojedynczych po 2500 ml - kod: [s[ o[ o[ 9] 9] 9[ o] 8] 6] 1] 4 6] 0]

1 pojemnik podwéjny po 1500 ml - kod: [ 5[ 9] o] o[ o[ 9] 1] o[ 7] 7] 8] 7[ 7|
5 pojemnikéw podwojnych po 1500 m1 - Kod: [s[ ol ol of of o 1] o[ 7[ 7[ 8[ 8] 4
6 pojemnikéw podwéjnych po 1500 ml - kod: [s[ ol o[ 9T ol o[ o[ 8] 6] 1] 4[ 7| 7|

1 pojemnik podwéjny po 2000 ml - kod: [ 5[ o[ o[ o o o 1] 0] 7] 7] 8] 9] 1
4 pojemniki podwéjne po 2000 ml - kod: [ 5[ 9 o[ of o] o 7] o[ 7[ 7[ 8[ 0] 2]
5 pojemnikéw podwéjnych po 2000 ml - Kod: [s[oTo[ ol o[ o[ o] 8] 6] 1] 4] 8 4|
1 pojemnik podwéjny po 2500 ml - kod: [5[ 9] o[ o[ o] 9] 7] 0] 7[ 7[ 8[ 1] 9]
4 pojemniki podwéjne po 2500 ml - kod: [ 5[ 9] o[ 9] 9] 9] 7] 0] 7] 7] 8] 2[ 6|

5 pojemnikow podwéjnych po 2500 ml - kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9] 9] 0] 8] 6| 1] 4] 9] 1

Rodzaj opakowania:
Pojemnik pojedynczy, dwukomorowy z PVC z lgcznikiem typu Luer
w opakowaniu ochronnym i tekturowym pudle (opakowanie zbiorcze).
Pojemnik podwéjny, dwukomorowy z PVC z pojemnikiem zbiorczym z PVC
i z lacznikiem typu Luer lub Lineo w opakowaniu ochronnym i tekturowym
pudle (opakowanie zbiorcze).

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywaé w temperaturze ponizej 4°C.

Okres waznosci:
2 lata
Po wymieszaniu 24 godziny.

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Czestotliwos¢ sktadania raportow okresowych o bezpieczenstwie 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. z 2013 poz. 1245).
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UZASADNIENIE

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

Pouczenie:

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

Otrzymuje:
1. Pelnomocnik strony

2.a/a
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