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

Warszawa, 2020 -01- 2 0
Nr UR/RR/ co2{ /20
Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.

Al. Jerozolimskie 134
02-305 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreSlony okres waZnosci pozwolenia nr 14348
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Furosemide Kabi, Furosemidum,
roztwor do wstrzykiwan, 20 mg/2ml

Nazwa:
Furosemide Kabi

Nazwa powszechnie stosowana:
Furosemidum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
roztwor do wstrzykiwan, 20 mg/2ml

Droga podania:
podanie dozylne, domi¢§niowe

Numer procedury:
PT/H/0141/001/R/003

Podmiot odpowiedzialny:
Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.
Al Jerozolimskie 134
02-305 Warszawa
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Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
LABESFAL — Laboratérios Almiro S.A. (Fresenius Kabi Group)
Lagedo, 3465-157 Santiago de Besteiros
Portugalia

Miejsce wytwarzania, gdzie nast¢puje kontrola serii:
LABESFAL — Laboratoérios Almiro S.A. (Fresenius Kabi Group)
Lagedo, 3465-157 Santiago de Besteiros
Portugalia

Petny skiad jakosciowy:
Substancja czynna:
Furosemid

Substancje pomocnicze:
Sodu chlorek
Sodu wodorotlenek
Woda do wstrzykiwan

Wielko$¢ opakowania:
Zatwierdzone:

S ampulek po 2 ml, 50 ampulek po 2 ml, 100 ampulek po 2 ml

Zadeklarowane do wprowadzania do obrotu:

5 ampulek po 2 ml [5[ 9l o[ 9] 99 0] 6[3]5] 7] 7] 1]
50 ampulek po 2 ml [ 5[ 9l o[ 9] 9[ 9] 0] 6] 3] 5] 7] 8] 8]
100 ampulek po 2 ml |59 o] 9] 9[9[ 0] 6] 3] 5[ 7] 9[ 5]

Rodzaj opakowania:
Ampulka 2 ml ze szkla oranzowego typu I w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Okres waznosci:
3 lata
Po otwarciu produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast.

Kategoria dost¢pnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.
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Czestotliwo$¢ sktadania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

leczniczego:
Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czestotliwosci skladania raportow
okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktéw leczniczych ustalonym na
podstawie art. 107¢ ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszgcego
si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. WE L 311
z 28.11.2001, str. 67, ze zm.).

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego odstepuje si¢ 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 dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm.),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.
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Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
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