Wyrobow Medycznych i Produktéw BlobOchych

Nr UR/ZM/0117/24
Warszawa, 02-09-2024

Vantive Belgium SRL
Boulevard d’Angleterre 2
1420 Braine-I'Alleud
Belgia

DECYZIA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 686)

dokonuje sie zmiany podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr 16147 na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Prismasol

Nazwa powszechnie stosowana:
Preparat ztozony

Postadé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
roztwor do hemofiltracji i do hemodializy, 2 mmol/I

Droga podania:
podanie dozylne

Numer procedury:
FR/H/0226/001

Podmiot odpowiedzialny:
Vantive Belgium SRL
Boulevard d’Angleterre 2
1420 Braine-I'Alleud
Belgia

Nazwa i adres wytworcy lub importera, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
1. Bieffe Medital S.p.A.
Via Stelvio 94
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23035 Sondalo (SO)
Wiochy

2. Vantive Manufacturing Limited
Moneen Road, Castlebar
F23 XR63, County Mayo
Irlandia

nastepuje kontrola serii:
1. Bieffe Medital S.p.A.
Via Stelvio 94
23035 Sondalo (SO)
Witochy

2. Vantive Manufacturing Limited
Moneen Road, Castlebar
F23 XR63, County Mayo
Irlandia

Petny skfad jakosciowy:
Sktad 1000 ml roztworu A:
Substancje czynne:

Wapnia chlorek dwuwodny

Magnezu chlorek szesciowodny

Glukoza bezwodna w postaci glukozy jednowodnej

Kwas (S)-mlekowy w postaci 90% roztworu kwasu mlekowego

Substancje pomocnicze:
Woda do wstrzykiwan

Sktad 1000 ml roztworu B:
Substancje czynne:

Sodu chlorek

Sodu wodoroweglan

Potasu chlorek

Substancje pomocnicze:
Woda do wstrzykiwan
Dwutlenek wegla

Wielkos¢ opakowania:
2 worki po 5000 ml — kod: 5909990739073

Miejsce wytwarzania lub miejsce prowadzenia dziatalno$ci importowej, gdzie
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Rodzaj opakowania:

Dwukomorowy worek (250 ml + 4750 ml) z PVC poliolefin, umieszczony w worku
zewnetrznym w tekturowym pudetku. Duza komora wyposazona jest w port
iniekcyjny z poliweglanu.

Wymagania dotyczgce przechowywania i transportu:
Nie przechowywac w temperaturze ponizej 4°C.

Okres waznosci:
PVC: 1 rok
Poliolefiny: 18 miesiecy

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

Pozwolenie wydaje sie na czas nieokreslony.
Niniejsza decyzja wchodzi w zycie nie pdzniej niz 6 miesiecy od dnia jej wydania.

Podmiot odpowiedzialny na podstawie niniejszej decyzji dokonuje zmiany danych
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, ulotce dla pacjenta i opakowaniach
produktu leczniczego w punktach wskazujgcych Podmiot odpowiedzialny.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572, 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 ktdrej
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 Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych.
Wopis od skargi wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1w zw. zart. 244§ 1
p.p.s.a. strona moze ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego o
przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztéw sgdowych oraz
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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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