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Produktow Leczniczvch, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjezych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa tel, +48 22 492-11-00, fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601
Warszawa,
DEPARTAMENT ZMIAN POREJESTRACYJNYCH 2018 -03- 18
I REREJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH

UR.DZL.Z1LR.4031.0182.2016.ML.3

Pan Joachim Biinger

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

W zwiazku z zakonczeniem postepowania dotyczacego przedtuzenia okresu waznosci
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Potassium Chloride 0,3% + Sodium Chloride 0,9% B. Braun

Kalii chloridum + Natrii chloridum

roztwor do infuzji, 3 g/1 +9 g/l

pozwolenie nr: 20609

podmiot odpowiedzialny: B. Braun Melsungen AG, Niemcy

nr wniosku, nr procedury: UR.DZL.ZLR.4031.0182.2016; UK/H/4391/001/R/001

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych
przesyla w =zalgczeniu decyzje Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjezych Nr UR/RR/ OO0 /18

z dng.l S PR T - OO przedluzeniu okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie
doo OQII, postanowienie o uznaniu raportu oceniajacego dla ww. produktu leczniczego.

Jednoczesénie Urzad Rejestracji PL, WM i PB informuje, Zze zgodnie z §12 Rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 16 czerwca 2015 r. w sprawie sposobu ustalania i uiszczania opfat
zwigzanych z dopuszczeniem do obrotu produktu leczniczego (Dz. U. z 2015 r. poz. 958),
podmiot odpowiedzialny, ktory uzyskat przedtuzenie okresu waznosci pozwolenia na czas
nieokreslony, zobowigzany jest wnosi¢ oplate za kazdy rok jego waznosci.
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Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa,

Nr UR/RR/ 0%) /18

2018 -09- 1 8

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strafie 1

34212 Melsungen
Niemcy

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 2017 r. poz. 2211 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreSlony okres waznoSci pozwolenia nr 20609
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Potassium Chloride 0,3% +
Sodium Chloride 0,9% B. Braun, Kalii chloridum + Natrii chloridum, roztwor

do infuzji, 3 g/l +9 g/l

Nazwa:
Potassium Chloride 0,3% + Sodium Chloride 0,9% B. Braun

Nazwa powszechnie stosowana:
Kalii chloridum + Natrii chloridum

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
roztwor do infuzji, 3 g/1 + 9 g/l

Droga podania:
dozylna

Numer procedury:
UK/H/4391/001/R/001
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Podmiot odpowiedzialny:
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strafle 1
34212 Melsungen
Niemcy

Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii:

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

2. B. Braun Medical S.A.
Carretera de Terrassa 121
08191 Rubi (Barcelona)
Hiszpania

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
1. B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strafie 1
34212 Melsungen
Niemcy

2. B. Braun Medical S.A.
Carretera de Terrassa 121
08191 Rubi (Barcelona)
Hiszpania

Pelny sklad jakosciowy:

Substancje czynne:
Potasu chlorek
Sodu chlorek

Substancje pomocnicze:
Woda do wstrzykiwan

Wielko$¢ opakowania i kod EAN:
Zatwierdzone: 10 butelek po 500 ml; 10 butelek po 1000 ml

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

10 butelek po 500 ml - kod: [ 5] 9[ 0[ 9[9[ 9[ 1] 0[ 1] 7] 4] 7] 7|

10 butelek po 1000 ml - kod: [5[ 9] 0[ 9[9[ 9] 1] 0] 1] 7[ 4[ 8] 4]
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Rodzaj opakowania:
Butelka z PE w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywa¢ temperaturze powyzej 25°C.

Okres waznosci:
3 lata

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Czestotliwos¢ sktadania raportdw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego odst¢puje 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
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257 ze zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych
w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

. z up. Prezesa
o WICEPREZES
ds. Pfo léﬂ czanzych

Marcin Kolakowski

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2. ala
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych
2018 -09- 18

Warszawa,
Nr MR/DZL/ O/SY /18

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

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 123 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257 ze zm.) w zw. z art. 35 ustawy z dnia
6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211 ze zm.) oraz
na podstawie art. 19 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne

uznaje si¢ raport oceniajacy produktu leczniczego: Potassium Chloride 0,3% + Sodium
Chloride 0,9% B. Braun, Kalii chloridum + Natrii chloridum, roztwér do infuzji,
3 g/l +9 g/l (nr wniosku: UR.DZL.ZLR.4031.0182.2016), sporzadzony przez Medicines
and Healthcare Products Regulatory Agency z Wielkiej Brytanii (nr procedury:
UK/H/4391/001/R/001)

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 124 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego odstepuje si¢ od uzasadnienia niniejszego postanowienia.

Pouczenie:
Na niniejsze postanowienie stronie nie stuzy zazalenie.

ACII B
y | PRO’?
',-' s A 3 (S ‘(
.-'f“{: J 4/ N 5?-2 Al
el N7 o \o
fur < e | d

Otrzymuja:
1. Pemomocnik strony
2. ala.
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