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INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

Proponowana nazwa produktu
leczniczego

PLYN RINGERA Z MLECZANAMI FRESENIUS

Nazwa substancji czynnej (Nazwa
INN):

Produkt zlozony

Grupa farmakoterapeutyczna
(kod ATC):

BO5SBBO1

Posta¢ (-ci) farmaceutyczna i
moc(e):

Roztwor do infuzji

Numer wniosku

UR.DRL.RLN.4000.0094.2013

Podmiot odpowiedzialny
(nazwa i adres)

Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.
ul. Hrubieszowska 2
01-209 Warszawa

Podstawa prawna wniosku

Art. 16 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze
zm.)

I  WSTEP

Po przeanalizowaniu danych odnosnie jakosci, skutecznosci i bezpieczenstwa zawartych

w przedlozonej dokumentacji

rejestracyjnej

dolaczonej do wniosku o pozwolenie

na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego PLYN RINGERA Z MLECZANAMI
FRESENIUS, we wskazaniu do stosowania:

— Odwodnienie bez wzgledu na przyczyne (wymioty, biegunka, przetoki itp.).

— Hipowolemia powstata w wyniku:

e oOparzenia,

e ubytku wody i (lub) elektrolitow po zabiegach chirurgicznych,
* wstrzasu krwotocznego - do wstepnego wypelnienia tozyska naczyniowego.

PLYN RINGERA 7Z MLECZANAMI FRESENIUS moze by¢ uzywany do rozcienczania
i rozpuszczania koncentratow elektrolitow i produktéw leczniczych nie wykazujacych

niezgodnosci,

uznano, 7Ze:

przedlozone dane pozwolily na wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
Pozwolenie Nr 21991 wydano w dniu 07.07.2014 r.
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11 PRZEGLAD NAUKOWY I DYSKUSJA
I1.1 Aspekty dotyczgce jakosci

Substancja czynna
Specyfikacja substancji czynnej, metody badan i ich walidacje zostaty zaakceptowane.

Produkt leczniczy
Opisane badania rozwojowe nad produktem leczniczym zostaly zaakceptowane.

Specyfikacje produktu leczniczego, metody badan i ich walidacje zostaty zaakceptowane.

Proponowany okres waznosci wynoszacy 3 lata oraz warunki przechowywania
(Nie zamrazac.) zostaly zaakceptowane.

Dokumentacja chemiczna, farmaceutyczna i biologiczna produktu leczniczego PLYN
RINGERA Z MLECZANAMI FRESENIUS spetnia wymagania prawa farmaceutycznego.
I1.2 Aspekty niekliniczne

Wiasciwosci farmakodynamiczne, farmakokinetyczne i toksykologiczne substancji czynnych
produktu leczniczego PLYN RINGERA Z MLECZANAMI FRESENIUS sa dobrze znane.
Biorge pod uwage fakt, ze substancje czynne produktu leczniczego PLYN RINGERA
Z MLECZANAMI FRESENIUS sa dobrze znane i powszechnie stosowane, wnioskodawca

nie przeprowadzil dodatkowych badan i dalsze badania nie s3 wymagane. Z powyzszych
powodow przeglad oparty na danych literaturowych jest wystarczajacy.

Ocena zagrozen dla sSrodowiska naturalnego (ERA)

Zgodnie z wytyczng ,,Guideline on the Environmental Risk Assessment of Medicinal
Products for Human Use” CHMP/SWP/4447/00 corrl* wnioskodawca jest zwolniony
z przedstawiania raportu szacujgcego zagrozenie S$rodowiskowe (ERA), spowodowane
wprowadzeniem do obrotu produktu leczniczego.

I1.3 Aspekty kliniczne

Bioréwnowaznos¢

Nie dotyczy.

Skuteczno$¢ kliniczna

Dane przedstawione w Module 2.5 Przeglad Kliniczny sg wystarczajace dla potwierdzenia

skutecznosci klinicznej produktu PEYN RINGERA Z MLECZANAMI FRESENIUS we
wskazaniach okre$lonych w punkcie 4.1 ChPL.

Bezpieczenstwo kliniczne

Informacje przedstawione w Module 2.5 Przeglad Kliniczny sa wystarczajace dla
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potwierdzenia bezpieczefistwa klinicznego produktu leczniczego PLYN RINGERA
Z MLECZANAMI FRESENIUS we wskazaniach okreslonych w punkcie 4.1 ChPL.

Plan Zarzadzania Ryzykiem

Whnioskodawea, zgodnie z wymaganiami prawnymi, zlozyl plan zarzadzania ryzykiem
opisujacy dzialania zmierzajgce do identyfikacji, scharakteryzowania i ograniczenia ryzyka
zwigzanego ze stosowaniem produktu leczniczego.

Streszezenie Planu Zarzadzania ryzykiem dostgpne jest na stronie internetowej Urzedu

Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych.

System  monitorowania  bezpieczefistwa  stosowania  produktu leczniczego
(Pharmacovigilance)

Opis, w jaki sposob podmiot odpowiedzialny prowadzi nadzér nad bezpieczenstwem
przedstawiono w sposéb wystarczajagcy dla potwierdzenia prawidlowego wypelniania
obowigzkoéw w tym zakresie.

Okresowy raport o bezpieczenstwie stosowania produktu leczniczego (PSUR).

Dla produktu leczniczego zarejestrowanego na podstawie art. 16 nie ma obowiazku

przygotowywania okresowego raportu o bezpieczenstwie stosowania produktu leczniczego.

I OCENA STOSUNKU KORZYSCI DO RYZYKA

Korzysci terapeutyczne przewyzszajg potencjalne ryzyko stosowania.

IV ZALECANE WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I INFORMACJI O PRODUKCIE

IV.1 Kategoria dost¢pnosci produktu leczniczego

Produkt leczniczy stosowany wylacznie w lecznictwie zamknietym — Lz.

Iv.2 Proponowana lista zobowigzan po dopuszczeniu do obrotu <i szczegélnych
obowigzkéw> w przypadku pozytywnej oceny stosunku korzysci do ryzyka

Zobowigzania po dopuszczeniu do obrotu

Nie dotyczy.

Szczegolne obowiazki

Nie dotyczy.

IvV.3 Pozostale warunki

Nie dotyczy.
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