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PREZES

Urzędu Rej estracj i Produ któw Lecznic zy cłl,
Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych

Warszawa' 20lg _0l_ 0 ł
Nr UR/RR/ 000q ne

Fresenius Medical Care
Nephrologica Deutschland GmbH
Else_Króner-StraBe 1

61352 Bad Homburg v.d.H.
Niemcy

DECYZIA

Napodstawieart.7ust.2iart.29ust.2pktlustawyzdnia6września2001 r.Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. 22017 r. poz.2211 ze nrt.)

przedłuża się na czas nieokreślony okres ważności pozwolenia nr L9713 na dopuszczenie
do obrotu produktu |eczniczego Paricalcitol Fresenius, Parjcalcitolum, roztwór do
wstrzykiwań, 5 mikrogramów/ml

Nazwa:
Paricalcitol Fresenius

Nazwa powszechnie stosowana:
Paricalcitolum

Postać farmaceuĘczna' moc i dawka substancji czynnej:
roztwór do wstrrykiwańo 5 mikrogramów/ml

Droga podania:
doĘlna

Numer procedury:
PT/rr/04s0/002/R/001

Podmiot odpowiedzialny:
Fresenius Medical Care Nephrologica Deutschland GmbH
Else-Kriiner-Strafle 1

61352 Bad Homburg v.d.H.
Niemcy
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Nazwa i adres wytwórcy, u którego następuje zwolnienie serii:
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH
Else-Kriiner-StraBe 1

61352 Bad Homburg v.d.H.
Niemcy

Miejsce wytwarzania, gdzie następuje kontrola serii:
RAFARM S.A
Thesi Poussi Hantzi
Agiou Louka
Attiki, 19002
P.O. BOX 37
Grecja

Pełny skład j akościowy:
Substancja czynno:
Parykalcytol

Sub s t ancj e pomo cni c z e :

Etanol bezwodny (11oń vlv)
Glikol propylenowy
Woda do wstrzykiwań

Wielkość opakowania i kod EAN:
Zatwierdzone:

1 ampulka (1 ml); 5 ampułek (1 ml); 1 ampułka (2 ml); 5 ampułek (2 ml);
I fiolka (1 ml); 5 fiolek (1 mt); 1 fiolka (2 ml); 5 fiolek (2 ml)

Zadeklarowąne do wprowadzenią do obrotu:

1 ampułka (1 ml; - kod:

5 ampułek (1 ml; - kod:

1 fiolka (1 ml; - kod:

5 flolek (1 ml; - kod:

1 ampulka (2 ml ) - kod:

5 ampułek (2 ml; - kod:

I fiolka (2 ml )
5 fiolek (2 ml )

Rodzaj opakowania:

- kod:

- kod:

Ampułka zprzezroczystego szkla Ępu I w tekturowym pudelku w tekturowym
pudełku.
Fiolka zpYzezroczystego szkła typu I, zamknięta korkiem z gumy
bromobutylowej pokrytej fluoropolimerem i aluminiowym uszczelnieniem
typu ,flip-ofP', w tekturowym pudelku.

5 9 0 9 9 91 0 9 4 2 0 3 9

I 9 0 9 9 9 0 9 41210 4 6

J 9 0 9 9 9 0 9 4 2 0 3 3

5 9 0 9 9 9 0 9 4 Ż 0 6 0

J 9 0 9 9 9 0 9 7 0 0 7 0

5 9 0 9 9 9 0 9 7 0 0l I 7

5 9 0 9 9 9 0 9 7 0 0 9 4

5 9 0 9 9 9 0 9 7 0 I 0 0
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Wymagani a doĘ czące przechowywania i transportu:
Bez specj alnych zalecefi.

okres ważności:
2lata

Kategoria dostępności:
Produkt leczniczy stosowany wyłącznie w lecznictwie zamkniętym-Lz.

Częstotliwośó składania raportów okresowych o bezpieczeństwie stosowania produktu
leczniczego:

Nie ma zastosowania.

UZASADNIENIE
Na podstawie art. l07 $ 4 ustawy z drua 14 czerwca 1960 r. Kodeks postępowania
administracyjnego odĘpuje się od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyŻ uwzględnia ona
w całości żądarue strony.

Pouczenie:
Od niniejszej decyzji. na podstawie art. 127 S 3 i art. 129 $ 2 ustawy z dnta 14 czerwca
1960 r. Kodeks postępowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz.2096), stronie słuŹy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rczpatrzetie sprawy do Prezesa Urzędu Rejestracji
Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych
w terminie 14 dni od dnia doręczenia decyzji.

otrąrmują:
1. Pehomocnik stoony
2. aJa
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