PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Warszawa, 2019 05- 15
NrUR/ZD/ 096). 119

Fresenius Kabi AB
SE-751 74 Uppsala
Szwecja

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 31 ust. 1b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2019 r. poz. 499) oraz w zwigzku z art. 11 ust. 2 rozporzadzenia
Komisji (WE) Nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczacego badania zmian w
warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktdw leczniczych stosowanych u
ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz. Urz. UE L 334 z 12.12. 2008, str. 7, ze
zm.),

Nr procedury: SE/H/0792/11/120/G (SE/H/0792/001/11/120/G)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 15099
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

SmofKabiven
Produkt zlozony
emulsja do infuzji

typ zmiany: IA nr B.ILe.1b3

- Zmiana zapisu w punkcie ,, Wielko§é opakowania i kod EAN”
2

1 worek z folii Excel po 986 ml -kod:[5[9]0[9]979]0[6[8]1]4][7]1]
1 worek z folii Excel po 1477 ml -kod:[5[9[0[9[9[9[0]6[8]1]4]8]8]
1 worek z folii Excel po 1970 ml -kod:[il9|0|9l9(9lolﬁls|1|4l9|5]
1 worek z folii Excel po 2463 ml -kod:[5[9[0[9]9T9[0[6[8]1[5][0]1]
1 worek z folii Biofine po 493 ml -kod:[5[9]0[9[9[9]o[9]0]9[8]4]1]
6 workéw z folii Biofine po 493 ml -kod:[5[9[0[9[979[0[9]0]9[8]5]8]
1 worek z folii Biofine po 986 ml -kod:L51910!919l9|0|6|9J414[7[1I
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4 worki z folii Biofine po 986 ml -kod: [5]9]0]9]9]9]0]6|9][4[4]8]8]

1 worek z folii Biofine po 1477 ml -kod:[5[9]0[9]9]9]0]6[9]4]4][9]5]

4 worki z folii Biofine po 1477 ml -kod: [5]9]0]9]9]9]0]6]9]4[5]0]1]

1 worek z folii Biofine po 1970 ml -kod:[5[9]0[9]9]9]0]6[9[4][5[4]9]

1 worek z folii Biofine po 2463 ml -kod:[5[9]0]9]99fo[6[9][4][5]5]6]

4 worki z folii Biofine po 1970 ml -kod: [5]9]0[9]9][9]0]6]9[4]5]6]3]

3 worki z folii Biofine po 2463 ml -kod: [5[9]0[99]9]0]6[9[4][5]7]0]
na:

1 worek z folii Biofine po 493 ml -kod:[5[9]0]9[9]9o]9[0[98[4][1]]
6 workéw z folii Biofine po 493 ml kod:[5]9]0]9]9[9 o 9o 9o]8[5]8][
1 worek z folii Biofine po 986 ml -kod:[5[9]0[9]9]9]0]6|9]4[4][7][1]]
4 worki z folii Biofine po 986 ml -kod: [5]9]0]9]9]9]0]6[9]44]8]8]
1 worek z folii Biofine po 1477 ml -kod:[5[9]0[9]9]9o]6[9[4][4][9]5]["
4 worki z folii Biofine po 1477 ml -kod: [5][9]0]9]9[9]0l6[9[4]5]0]1]|[
1 worek z folii Biofine po 1970 ml -kod:[5]9]0[9[9[9]0]6[9][4[5[4]9]]
1 worek z folii Biofine po 2463 ml -kod:[5[9]0]9]9]9o[6]9]4][5]5]6]F
4 worki z folii Biofine po 1970 ml -kod: [5]9]0]9]9]9fo[6[9]4]5]6|3]["
3 worki z folii Biofine po 2463 ml -kod: [5]9]0[9]9]9]o[6[9]4][5]7 0]+

- Zmiana zapisu w punkcie ,,Rodzaj opakowania”

z

Tréjkomorowy plastikowy worek zbudowany z tréjwarstwowej polimerowej folii Excel,
umieszczony w worku zewnetrznym. W przestrzeni migdzy workami umieszczona jest
saszetka zawierajaca Srodek 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 tréjwarstwowej polimerowej folii Biofine,
umieszczony w worku zewnetrznym. W przestrzeni migdzy workami umieszczona jest
saszetka zawierajaca Srodek pochlaniajacy tlen. Worek z folii Biofine zawiera port
infuzyjny i port dodatkowy z PP i SEBS z korkami z poliizoprenu.

na:

Trojkomorowy plastikowy worek zbudowany z tréjwarstwowej polimerowej folii Biofine,
umieszczony w worku zewnetrznym. W przestrzeni mi¢gdzy workami umieszczona jest
saszetka zawierajgca Srodek pochlaniajacy tlen. Worek z folii Biofine zawiera port
infuzyjny i port dodatkowy z PP i SEBS z korkami z poliizoprenu.
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm.) odstepuje si¢ od uzasadnienia niniejszej
decyzji, gdyz uwzglednia w catosci zgdanie strony.

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 2018 r. poz. 2096 ze zm., dalej: K.p.a.),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzegdu
Rejestracji  Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych,
W terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chee skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie
Sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r.
Prawo o postepowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 r. poz. 1302 ze zm.,
dalej: P.p.s.a.), wniesé¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie skarge na
decyzj¢ w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge, na podstawie art, 54 § 1Pp.s.a.
wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéow Biobéjczych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych. Na podstawie art.
243 § 1 wzw. z art. 244 § 1 P.p.s.a. strona moze zlozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego o Przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztow sadowych
oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1i2 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenie Sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku o
ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej
oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.

Z upowaznienia Prezesa
S DYREKTOR
orPepartamentu Zmian Porejes acyjnych
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Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony.
2.a/a
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