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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa. 30007 2014
NrURRR/ 4236 /14

Fresenius Kabi AB
SE-751 74 Uppsala
Szwecja

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 15801 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego SmofKabiven Peripheral, produkt zlozony, emulsja do
infuzji.

Nazwa:
SmofKabiven Peripheral

Nazwa powszechnie stosowana:
Produkt zlozony

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
emulsja do infuzji

Droga podania:
podanie dozylne

Numer procedury:
SE/H/0861/001/R/001

Podmiot odpowiedzialny:
Fresenius Kabi AB

SE-751 74 Uppsala
Szwecja

Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nast¢puje zwolnienie serii:
Fresenius Kabi AB
SE-751 74 Uppsala
Szwecja

Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstrasse 36

8055 Graz

Austria
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Miejsce wytwarzania. gdzie nastepuje kontrola serii:
Fresenius Kabi AB
SE-751 74 Uppsala
Szwecja

Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstrasse 36

8055 Graz

Austria

Fresenius Kabi Austria GmbH
Estermannstrasse 17

4020 Linz

Austria

Fresenius Kabi Austria GmbH
Am Gewerbepark 6
8402 Werndorf

Austria

Pelny sklad jakosciowy:
Substancja czynna:
Roztwor aminokwasow z elektrolitami:

Alanina
Arginina
Glicyna
Histydyna
Izoleucyna
Leucyna
Lizyna
w postaci: Lizyny octan
Metionina
Fenyloalanina
Prolina
Seryna
Tauryna
Treonina
Tryptofan
Tyrozyna
Walina
Sodu glicerofosforan
w postaci: Sodu glicerofosforanu uwodnionego
Wapnia chlorek
w postaci: Wapnia chlorku dwuwodnego
Magnezu siarczan
w postaci: Magnezu siarczanu siedmiowodnego
Potasu chlorek
Sodu octan
w postaci: Sodu octanu tréjwodnego
Cynku siarczan
w postaci: Cynku siarczanu siedmiowodnego
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Substancje pomocnicze:
Kwas octowy lodowaty
Woda do wstrzykiwan

Substancja czynna:
Roztwor glukozy 13%:
Glukoza
w postaci: Glukozy jednowodnej

Substancje pomocnicze:
Woda do wstrzykiwan

Substancja czynna:
Emulsja tluszezowa 20%:
Olej sojowy oczyszcezony
Triglicerydy nasyconych kwaséw tluszezowych o Sredniej dlugos$ci lancucha
Olej z oliwek oczyszczony
Olej rybny, bogaty w omega-3 kwasy

Substancje pomocnicze:
Oczyszczone fosfolipidy z jaja kurzego
Glicerol
Sodu oleinian
all-rac-a-Tokoferol
Sodu wodorotlenek
Woda do wstrzykiwan

Wielkos¢ opakowania i kod EAN:

1 worek z folii Excel po 1206 ml - kod: [ 5] 9] o[ 9] 9] 9] 0 7] 2[2[ 9] 8] 3]
1 worek z folii Excel po 1904 mi - kod: | 5] 9[ o 9[ 9] 9] o] 7] 2[ 2[ 9[ 9[ 0]
4 worki z folii Excel po 1206 ml - kod: [ 5[ 9 0] 9[9[ 9] o[ 7] 2[ 3[ 0 6] 5]
3 worki z folii Excel po 1904 ml - kod: | 5] 9[ 0[ 9] 9] 9] 0] 7] 2[ 3[ o 0] 3]
1 worek z folii Excel po 1448 ml - kod: [ 5] 9 0] 9[ 9] 9] o] 7 5[ 4] 7 8[ 6]
4 worki z folii Excel po 1448 ml - kod: | 5[ 9] 0] 9] 9] 9T 0] 7] 5[ 4] 7[ 9[ 3]
1 worek z folii Biofine po 1206 ml - kod: [ 5[ 9] o[ 9] 9] 9] o] 7] 2[ 2] 9] 6] 9]
1 worek z folii Biofine po 1904 mi - kod: [ 5[ 9] 0] 9[ 9 9] 0] 7] 2[ 2[ 9[ 7[ 6]
4 worki z folii Biofine po 1206 mi - kod: [ 5 9] o[ 9] 9] 9] 0] 7] 2] 3[ o[ 4] 1]
4 worki z folii Biofine po 1904 ml - kod: [ 5] 9[ 0[ 9[9[ 9] 0] 7[ 2] 3] 0] 5] 8]
1 worek z folii Biofine po 1448 mi - kod: | 5] 9[ 0[ 9[ 9 9] 0] 7] 5[ 4[ 8[ 0 9]
4 worki z folii Biofine po 1448 ml - kod: [ 5] 9[ 0[ 9] 9] 9] 0] 7] 5[ 4] 8] 2] 3]

Rodzaj opakowania:
Trojkomorowy plastikowy worek zbudowany z trojwarstwowej polimerowej folii
Excel, umieszczony w worku zewnetrznym. W przestrzeni miedzy workami
umieszczona jest saszetka zawierajgca $rodek pochlaniajacy tlen. Worek z folii
Excel zawiera port infuzyjny z zamknigciem z poliolefin oraz port dodatkowy
z korkiem z poliizoprenu.
Trojkomorowy plastikowy worek zbudowany z trojwarstwowej polimerowej folii
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Biofine, umieszczony w worku zewnetrznym. W przestrzeni miedzy workami
umieszczona jest saszetka zawierajaca $rodek pochlaniajacy tlen. Worek z folii
Biofine zawiera port infuzyjny i port dodatkowy z PP i SEBS z korkami
z poliizoprenu.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Nie zamrazaé. Przechowywaé w worku zewnetrznym.

Okres waznosci:
2 lata

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

Czgstotliwos¢ sktadania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

leczniczego:
Nie ma zastosowania

UZASADNIENIE

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

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (.j. Dz. U. z 2013 r. poz. 267). stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracii
Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyzji.

Z up. Prezesa
ZES
ecznicaych

(=

Otrzymuja:
I. Pelnomocnik strony
2. al.
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