PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, 2018 -07- 38

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen
Niemcy

DECYZJA

Na pddstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 16 ust. 1 oraz na podstawie art. 18a ust. 4 ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2018 r. poz. 2211 ze zm.) wydaje
sig:

pozwolenie nr. .. iL{ g SSJ ......... na dopuszczenie do obrotu preduktu leczniczego

Nazwa:
Viantan

Nazwa powszechnie stosowana:
produkt zlozony

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
proszek do sporzadzania roztworu do infuzji, produkt zlozony

Droga podania:
dozylna

Numer procedury zdecentralizowanej:
SE/H/1691/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen
Niemcy
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Nazwa i adres wytwdrcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
1. B. Braun Melsungen AG
Am Schwerzelshof 1
34212 Melsungen
Niemcy

2. B. Braun Medical SAS
204 Avenue du Maréchal Juin
92100 Boulogne Billancourt
Francja

Nazwa i adres importera, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
1. B. Braun Meilsungen AG
Am Schwerzelshof 1
34212 Melsungen
Niemcy

2. B. Braun Medical SAS
204 Avenue du Maréchal Juin
92100 Boulogne Billancourt
Francja

Miejsce prowadzenia dziatalnosci importowej, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. B. Braun Melsungen AG
Am Schwerzelshof 1
34212 Melsungen
Niemcy

2. B.Braun Medical SAS
204 Avenue du Maréchal Juin
92100 Boulogne Billancourt
Francja

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:

1. Famar L'Aigle
Usine de Saint Rémy, rue de I'Isle
28380 Saint Rémy sur Avre
Francja

2. CBA Chemische Produkte-Beratung und Analyse GmbH
Konrad-Zuse-Strasse 10
66459 Kirkel-Limbach
Niemcy

3. IBFE GmbH
Konrad-Zuse-Strasse 10
66459 Kirkel-Limbach
Niemcy
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Pelny skiad jakosciowy:

Substancje czynne:
all-rac-a-Tokoferol (Witamina E)
Kwas askorbowy (Witamina C)
Biotyna (Witamina B7) .
Cholekalcyferol (Witamina D3)
Cyjanokobalamina (Witamina B12)
Deksopantenol (Witamina BS)
Kwas foliowy (Witamina BY)
Nikotynamid (Witamina B3)
Fitomenadion (Witamina K1)
Pirydoksyny chlorowodorek (Witamina B6)
Ryboflawiny sodu fosforan (Witamina B2)
Tiaminy chlorowodorek (Witamina B1)
Retinolu palmitynian (Witamina A)

Substancje pomocnicze:
Glicyna
Sodu glikocholan
Fosfatydylocholina sojowa (Lipoid S 100)
Sodu wodorotlenek
Kwas solny st¢zony

Wielkosé opakowania:
Zatwierdzone:
S fiolek po 932 mg, 10 fiolek po 932 mg

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
5 fiolek po 932 mg -kod: | 5] 9] 0] 9] 9] 9] 1] 3[ 7] o[ 8[ 4[ 1]
10 fiolek po 932 mg - kod: [ 5[ 9/ 0[ 9] 9] 9[ 1] 3] 7] 9[ 8] 5] 8]

Rodzaj opakowania:
Fiolka z oranzowego szkla typu I, zamknig¢ta korkiem z gumy bromobutylowej,
z aluminiowym uszczelnieniem i polipropylenowa nakladks (zamknigcie typu
fip-off) w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w lodéwce (2°C -8°C).
Moina przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C do 3 miesigcy.

Okres waznodci:

2 ]lata
w temperaturze ponizej 25°C: do 3 miesigcy

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.
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Czestotliwos¢ skladania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

7 {
Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia . .77, rereiaaea

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia decyzji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257), stronie shuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych w terminie 14 dni
od dnia dor¢czenia niniejszej decyzji.

Otrzymuja:
1. Pelmomocnik strony
2.aa

UR.DRI..RLE.40020130.2017
Strona 4 z 4



