Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, 2014 -07- 0 7

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.o.
ul. Hrubieszowska 2

01-209 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 16 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) wydaje sig:

pozwolenienr...... P@’ 8“9 '2’ ...... na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa;
PLYN RINGERA FRESENIUS

Nazwa powszechnie stosowana:

Natrii chloridum + Kalii chloridum + Calcii chloridum dihydricum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
roztwér do infuzji, (8,6 mg + 0,3 mg + 0,33 mg)/ml

Droga podania;
dozylna

Podmiot odpowiedzialny:
Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.
ul. Hrubieszowska 2
01-209 Warszawa

Nazwa i adres wytworey, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.o0.
ul. Sienkiewicza 25
99-300 Kutno
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Miejsce Wwytwarzania, gdzie nast¢puje kontroia serii:
Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.
ul. Sienkiewicza 25
99-300 Kutno

Pelny sktad jakosciowy:
Substancje czynne:
Sodu chlorek
Potasu chlorek
Wapnia chlorek dwuwodny

Substancje pomocnicze;
Woda do wstrzykiwan
Kwas solny
Sodu wodorotlenek

Wielkos¢ opakowania:
Pojemnik polietylenowy KabiPac

1 pojemnik po 100 ml -kod: | 5[ 9] o[ o[ o o[ 1] 1] 8] 5 0] 6] ]
1 pojemmik po 250 ml -kod: [ 5[ 9] 0 of 9] o[ 1[ 1] 8] 5] o[ 5[ 3]
1 pojemnik po 500 ml -kod: [ 5[ 9 o[ 9] o[ o 1 1[ 8] 5[ 0] 4] ]
1 pojemnik po 1000 m] -kod: | 5[ 9[ o o] of o[ 1] 1] 8] 5T o[ 3] 9]
Pojemnik polipropylenowy KabiClear

1 pojemnik po 100 ml -kod: [ 5] 9] o[ o[ 9 9] 1 1] 8[ 5] [ 7[ 6]
1 pojemnik po 250 ml -kod: | 5{ 9] o[ 9] o o[ 1] 1] 8 5] 1] 8[ 3]
1 pojemnik po 500 mi ~kod: 5] 9[ 0] 9] of o[ 1] 1] 8] 5] 1] 9] 0]
1 pojemnik po 1000 ml - kod: | 5) 9 o] 9f o] 9[ 1] 1] 8[ 5] 2] o] 6]

Rodzaj opakowania;
Pojemnik polietylenowy KabiPac z kapslem.
Pojemnik polipropylenowy KabiClear z kapslem,

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie zamrazaé.

Okres waznosci:
3 lata

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy stosowany wylacznie w lecznictwie zamknietym - Lz.

Czgstotliwoéé skfadania raportéw okresowych o bezpieczefistwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.
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Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia..,, OC.01. o019

N L

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje si¢ od
uzasadnienia decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosei Zgdanie stron

Pouczenie:
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 §3iart 129 §2 ustawy z dnia 14 czerwca

/7 o
1400k Lecmin,
ﬁ bl iotoy

853

Otrzymuja;
1. Pelnomocnik strony
2.afa
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