PREZES
Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa,

2012 -03- 12

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
D-61346 Bad Homburg v.d.H.

Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo

farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres wazno$ci pozwolenia nr 12931 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego Ciprofloxacin Kabi 100 mg/50 ml, roztwoér do infuzji,

Ciprofloxacinum, roztwor do infuzji, 2 mg/ml.

Nazwa:
Ciprofloxacin Kabi 100 mg/50 ml, roztwoér do infuzji

Nazwa powszechnie stosowana:
Ciprofloxacinum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
roztwor do infuzji, 2 mg/ml

Droga podania:
podanie dozylne

Numer procedury:
NL/H/0695/001/R/001

Podmiot odpowiedzialny:
Fresenius Kabi Deutschland GmbH
D-61346 Bad Homburg v.d.H.
Niemcy

Nazwa i adres wytworey, u ktérego nasigpuje zwolnienie serii:

1. Fresenius Kabi Norge AS
Postboks 430
N-1753 Halden

Norwegia
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Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.
Wytwornia Plynéw Infuzyjnych
ul. Sienkiewicza 25

99-300 Kutno

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
1. Fresenius Kabi Norge AS

Postboks 430

N-1753 Halden

Norwegia

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.o.
Wytwornia Plynow Infuzyjnych
ul. Sienkiewicza 25

99-300 Kutno

Pelny skiad jako$ciowy:
Substancja czynna:
Cyprofloksacyna

Substancje pomocnicze:
Sodu chlorek
Kwas siarkowy
Sodu wodorotlenek
Woda do wstrzykiwan

Wielko$¢ opakowania i kod EAN:
Worek poliolefinowy typu Excel:

| 10 butelek po 50 ml

1szt.— 1 worek po 50 ml - kod: [ 5[ 9] 0[ 9] 9] 9] o] 0] 5] 3] 3] 6] 0]
5szt.— 5 workéw po 50 ml - kod: [5]9[ 0 9] 91 9 0 0] s3] 3] 7] 7]
10 szt.— 10 workéw po 50 ml - kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9[9[ o[ 0] 5[ 3] 3 8[ 4]
20 szt. — 20 workéow po 50 ml - kod: [5]9[ 0[ 9] 91 9] 0] 0] 5[3[ 3] 9] 1]
30 szt. — 30 workéw po 50 ml -~ kod: [5[ 9] o[ 9[9[ 9 o[ 0] 5[ 3[ 4] 0] 7]
40 szt.— 40 workéw po 50 ml - kod: [5[ 9] o[ 9T 9[9[ 0] o[ 5[ 3[ 4] 2[ 1]
Worek poliolefinowy typu Freeflex:
1 szt.— 1 worek po 50 ml ~kod: [5[ 9] 0] 9[9[ 9 0] 8] 4] 4 1] 8| 0]
5szt.— 5 workéw po 50 ml ~kod: [5[ 9] o[ 9[9[ o[ o[ 8] 4] 4[ 1] 9] 7]
10 szt.— 10 workow po 50 ml - kod: [5[ 9] o[ 9T 9[9[ 0 8] 4[ 4] 2] 0] 3|
20 szt.— 20 workéw po 50 ml ~kod: [ 5[ 9] 0[ 9[9[ o[ o[ 8[ 4[4[ 2[ 4] 1]
30 szt.— 30 workéw po 50 ml ~kod: [5] 9[o] o[ o] o[ o[ 8 4[ 4[ 2] 5| 8]
40 szt. — 40 workow po 50 ml - kod: [5[ 9] 0] 9[ 9[ 9] 0] 8 4 4[ 2] 6] 5|
Butelka LDPE (KabiPac):
1 butelka po 50 ml - kod: [S[9o[ 9[9[ o[ o[ 7] 3] 7] 0 0] 0]
5 butelek po 50 ml - kod: [5[ 9] o[ 9[9[ o[ o[ 7[3[ 7] 0] 2[ 4]
~kod: [ 3] 9] o[ o o[ 9] o 7[ 3] 7] 0] 3] 1]
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20 butelek po 50 ml “kod: [5[ 9 o[ o[ o o[ o[ 7 3[ 7 0] 4[ 8]
30 butelek po 50 ml - kod: [3[ 9 o[9[ 9] o[ o[ 7[3[ 7] 0] 5] 5]
40 butelek po 50 ml - kod: [3[ 9T o[ 9T 9] o[ o[ 7 3] 7[ 0] 6] 2]

Rodzaj opakowania:
Worek poliolefinowy typu Excel zawierajacy 50 ml roztworu, w worku
zewnetrznym z folii aluminiowej, w tekturowym pudelku.
Worek poliolefinowy typu Freeflex zawierajacy 50 ml roztworu, w worku
zewnetrznym z folii aluminiowej, w tekturowym pudelku.
Butelka LDPE (KabiPac), zawierajgca 50 ml roztworu, w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywa¢é w lodéwce ani nie zamrazac.
Przechowywaé worek infuzyjny w worku zewnetrznym az do momentu uzycia,
w celu ochrony przed $wiatlem.
Przechowywaé butelke w opakowaniu zewnetrznym az do momentu uzycia, w celu
ochrony przed Swiatlem.

Okres waznosci:
2 lata

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

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego odstepuje si¢ od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona
w calosci zadanie strony.
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Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.).
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji  Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Otrzymuja;:
1. Pelnomocnik strony

2. ala.
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