PREZES

Urze¢du Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

4 Warszawa, 2015 -1§- 2 6
Nr UR/ZD/ 435 ns

Fresenius Kabi AB
SE-75174 Uppsala
Szwecja

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, ze zm.) oraz w zwiazku z art. 11 ust. 2
Rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. zmienionego
Rozporzadzeniem Komisji (UE) Nr 712/2012 z dnia 3 sierpnia 2012 r. dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz. Urz. UE L 334
z 12.12.2008 r.),

Nr procedury: SE/H/0421/001/11/029

dokonuje si¢ zmiany danych obje¢tych pozwoleniem nr 11377
z dnia 23 grudnia 2008 roku na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

SMOFlipid

Preparat ztozony

Emulsja do infuzji, 200 mg/ ml
Fresenius Kabi AB

SE-75174 Uppsala

Szwecja

typ zmiany: Il nr B.IL.e.1.a.3

Zmiana zapisu w punkcie ,,Rodzaj opakowania”
z:  Butelka z bezbarwnego szkla typu II, zamkni¢ta korkiem z gumy butylowej.
Jednokomorowy worek Excel, umieszczony w worku zewnetrznym, z substancjg

pochlaniajacg tlen w polimerowej saszetce oraz wskaznikiem szczelnoSci
opakowania w polimerowej saszetce, umieszczonymi w przestrzeni miedzy
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workami.
na: Butelka z bezbarwnego szkla typu II, zamkni¢ta korkiem z gumy butylowej.

Jednokomorowy worek Excel lub Biofine, umieszczony w worku zewnetrznym,
z substancja pochlaniajgca tlen w polimerowej saszetce oraz wskaznikiem
szezelno$ci opakowania w polimerowej saszetce, umieszczonymi w przestrzeni
mi¢dzy workami.

oraz powigzane z tym dodanie wielkos$ci opakowania dla worka typu Biofine

1 worek typu Biofine o pojemno$ci 100 ml - kod: 5/9(019(9|9|1(2|5(0|7(8]|2

1 worek typu Biofine o pojemnosci 250 ml - kod: 5(9101919|9(1(2|5|0|7|9|9

1 worek typu Biofine o pojemnos$ci 500 ml - kod: 5(9(0(9|9(9|1|2|5/0(8|0(5

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zgdanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania 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 Biobojczych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyzji.

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony.
2.ala
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