Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wryrobdw Medycznych i Produktow Biobojezych

Warszawa, 2013 <Y 2 9
Nr URRR/ 2092 113

Fresenius Kabi AB
S-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 waznosei pozwolenia nr R/2717
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego ADDIPHOS

Nazwa:
ADDIPHOS

Nazwa powszechnie stosowana:
Kalii dihydrogenophosphas + Dinatrii phosphas dihydricus + Kalii hydroxidum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;:

koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, (170,1 mg + 133,5 mg -
+ 14 mg)/ml

Droga podania:
dozylna

Podmiot odpowiedzialny:
Fresenius Kabi AB
S-751 74 Uppsala
Szwecja
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Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie seni:
Fresenius Kabi Norge AS
Svinesundsveien 80
N-1753 Halden
Norwegia

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Fresenius Kabi Norge AS
Svinesundsveien 80
N-1753 Halden
Norwegia

Pelny skiad jakosciowy:
Potasu diwodorofosforan
Disodu fosforan dwuwodny
Potasu wodorotlenek

Woda do wstrzykiwan

Wielko$¢ opakowania;
10 fiolek po 20 ml - kod: | 5{9[ 0] 9] 9[ 9] o[ 2[ 7 1] 7[ 1] 9]

Rodzaj opakowania:
Fiolki z polipropylenu w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu;
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C,

Okres waznosci:
3lata

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy stosowany wylacznie w lecznictwie zamknigtym - Lz.
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje si¢
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.
Kodeks postepowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 r. poz. 267), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracyi
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 14 dni
od dnia doreczenia decyzji.
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Otrzymuje:
1. Pemomocnik strony

2. ala
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