Anexo |

Lista das denominacdes, forma farmacéutica, dosagens, via de
administracdo do medicamento, titulares das autorizacdes de
introducdo no mercado nos estados-membros



Estado- Titular da Autorizacao Nome de fantasia Dosagem Forma Via de
Membro de Introducéo no farmacéutica administracdo
Mercado
Austria Baxter Healthcare GmbH EXTRANEAL- 75 g/L " s L. .
Stella-Klein-Low-Weg 15, Peritonealdialyselosung SO“_“'QaO para dialise |Via intraperitoneal
A-1020 Wien peritoneal
Austria
Austria Baxter Healthcare GmbH Dianeal PD4 Glucose Glicose anidrica 13.6 g/L, Cloreto de Solucs dili Via int it |
Stella-Klein-Léw-Weg 15,  |1,36% w/v/13,6 sodio 5.38 g/L, L (+) Lactato de olucao para dialise |Via intraperitonea
A-1020 Wien mg/ml- sédio 4.48 g/L, Cloreto de célcio di- peritoneal
Austria Peritonealdialyseldsung |hidratado 0,184 g/L, Cloreto de
magnésio hexa-hidratado 0,051 g/L
Austria Baxter Healthcare GmbH Dianeal PD4 Glucose Glicose anidrica 22.7 g/L, Cloreto de Solucs dili Via int it |
Stella-Klein-Léw-Weg 15,  |2,27% w/v/22,7 sodio 5.38 g/L, L (+) Lactato de olucao para dialise |Via intraperitonea
A-1020 Wien mg/ml- sédio 4.48 g/L, Cloreto de calcio di- peritoneal
Austria Peritonealdialyseldsung |hidratado 0,184 g/L, Cloreto de
magnésio hexa-hidratado 0,051 g/L
Austria Baxter Healthcare GmbH Dianeal PD4 Glucose Glicose anidrica 38.6 g/L, Cloreto de Solucs dili Via int it |
Stella-Klein-Léw-Weg 15,  |3,86% w/v/38,6 sodio 5.38 g/L, L (+) Lactato de olucao para dialise |Via intraperitonea
A-1020 Wien mg/ml- sédio 4.48 g/L, Cloreto de calcio di- peritoneal
Austria Peritonealdialyselésung |hidratado 0,184 g/L, Cloreto de
magnésio hexa-hidratado 0,051 g/L
Austria Baxter Healthcare GmbH Nutrineal PD4 mit 1,1 [|alanina 951 mg/L, arginina 1071 Solucs dili Via int it |
Stella-Klein-Low-Weg 15, % Aminosauren - mg/L, glicina 510 mg/L, histidina olucao para dialise jVia intraperitonea
A-1020 Wien Peritonealdialyselésung |714 mg/L, isoleucina 850 mg/L, peritoneal
Austria leucina 1020 mg/L, cloridrato de
lisina 955 mg/L, metionina 850
mg/L, fenilalanina 570 mg/L, prolina
595 mg/L, serina 510 mg/L,
treonina 646 mg/L, triptofano 270
mg/L, tirosina300 mg/L, valina 1393
mg/L, Cloreto de sédio 5380 mg/L,
Cloreto de célcio di-hidratado 184
mg/L, Cloreto de magnésio hexa-
hidratado 51 mg/L, Lactato de
s6dio-S 4480 mg/L
Austria Baxter Healthcare GmbH, Monosol Hamodialyse-, |Glucose mono-hidratado 1,1 g/L, Solucéo para Via intra-arterial,

Stella-Klein-Low-Weg 15,
A-1020 Wien
Austria

Hamodiafiltrations- und
Hamofiltrationslésung

cloreto de sddio 6,43 g/L, lactato de
sédio 3,36 g/L, cloreto de calcio di-
hidratado 0,257 g/L, cloreto de
magnésio hexa-hidratado 0,152 g/L

hemodialise,
hemodiafiltracéo e
hemofiltracéo

Via intravenosa,
hemodialise




Austria Baxter Healthcare GmbH, Monosol-K mit 2mEq Glucose mono-hidratado 1,1 g/L, Solugao para Via intra-arterial,
Stella-Klein-Low-Weg 15, Kalium/I Hamodialyse-, |cloreto de sodio 6,43 g/L, lactato de |hemodialise, Via intravenosa,
A-1020 Wien Hamodiafiltrations- und [sédio 3,36 g/L, cloreto de célcio di- |hemodiafiltracdo e hemodialise
Austria Hamofiltrationslésung |hidratado 0,257 g/L, cloreto de hemofiltracdo
magnésio hexa-hidratado 0,152 g/L,
cloreto de potassio 0,149 g/L
Austria Baxter Healthcare GmbH, Monosol-K mit 4mEq Glucose mono-hidratado 1,1 g/L, Solucéo para Denmark Baxter A/S, Gy
Stella-Klein-Low-Weg 15, Kalium/I Hamodialyse-, |Cloreto de sddio 6,43 g/L, lactato de |hemodialise 43,
A-1020 Wien Hamodiafiltrations- und [sédio 3,36 g/L, cloreto de calcio di- hemodiafiltracio e DK-3450 Allerg
Austria Hamofiltrationslésung |hidratado 0,257 g/L, cloreto de ) ~ & Denmark
magnésio hexa-hidratado 0,152 g/L, hemofiltracéo
cloreto de potassio 0,298 g/L
Bélgica Baxter S.A. Extraneal 7,5 % 75.00 g/l Icodextrina N - L .
Boulevard R. Branquart 80 |solution pour dialyse SOll_JtQaO plara didlise |Via intraperitoneal
7680 Lessines péritonéale peritonea
Belgium
Bélgica Baxter S.A. Dianeal PD1 Glucose 13.60 g/l glicose anidrica ~ s L. .
N Boulevard R. Branquart 80 |1,36% (13,6 mg/ml), Solucdo para dialise |Via intraperitoneal
7680 Lessines solution pour dialyse peritoneal
Belgium péritonéale
Bélgica Baxter S.A. Dianeal PD1 Glucose 22.7 g/l glicose anidrica - - L. .
9 Boulevard R. Branquart 80 |2.27% (22,7 mg/ml). SO“_JgaO para dialise |Via intraperitoneal
7680 Lessines solution pour dialyse peritoneal
Belgium péritonéale
Bélaica Baxter S.A. Dianeal PD1 Glucose 38.6 g/l glicose anidrica - - L. .
J Boulevard R. Branquart 80 |3,86% (38,6 mg/ml), Solyqao para dialise |Via intraperitoneal
7680 Lessines solution pour dialyse peritoneal
Belgium péritonéale
Bélgica Baxter S.A. Dianeal PD4 Glucose 13.6 g/l glicose anidrica ~ s L. .
N Boulevard R. Branquart 80 |1,36% (13,6 mg/ml), Solygao para dialise |Via intraperitoneal
7680 Lessines solution pour dialyse peritoneal
Belgium péritonéale
Bélqica Baxter S.A. Dianeal PD4 Glucose 22.7 g/l glicose anidrica N - L .
J Boulevard R. Branquart 80 |2.27% (22,7 mg/ml). Soll.“'(’:ao para dialise \Via intraperitoneal
7680 Lessines solution pour dialyse peritoneal
Belgium péritonéale
Bélgica Baxter S.A. Dianeal PD4 Glucose 38.6 g/l glicose anidrica

Boulevard R. Branquart 80
7680 Lessines
Belgium

3,86% (38,6 mg/ml),
solution pour dialyse
péritonéale

Solugao para dialise
peritoneal

Via intraperitoneal




Bélgica Baxter S.A. Nutrineal Peritoneal 4 a 1,1% Aminoacidos - - L. .
Boulevard R. Branquart 80 |Dialysis 4 a 1,1 % Solygao para dialise |Via intraperitoneal
7680 Lessines d'acides aminés, peritoneal
Belgium solution pour dialyse
péritonéale
Bulgéria BAXTER d.o.0.,Zelezna cesta|Dianeal PD4 Glucose 1.36% p/v/ 13.6 mg/ml ~ - - .
18, 1000 Ljubljana, Slovenia |1.36% Solucgao para dialise |Via intraperitoneal
’ ’ peritoneal
Ari BAXTER d.o.0.,Zel ta|Di | PD4 GI 2.27% p/v/ 22.7 /ml - L .
Bulgaria 18 1000 L?u(ljjljaﬁaezgﬁ)\(/:grswig 2'295/? ucose o p/v mg/m Solucgéo para dialise |Via intraperitoneal
’ ’ ) peritoneal
Ari BAXTER d.o.0.,Zel ta|Di | PD4 GI 38.6% p/v/ 38.6mg/ml - L .
Bulgaria 18 1000 L?u%liagaezgﬁ)\(;:iig 3|'§2§/0a ucose o p/v mg/m Solucéo para didlise |Via intraperitoneal
’ ’ ) peritoneal
Ari BAXTER d.o.0.,Zelezna cesta|Extraneal 7.50% ~ . . .
Bulgaria 18, 1000 Ljubljana, Slovenia 0 Solugao para didlise |Via intraperitoneal
’ ’ peritoneal
Bulgéaria BAXTER d.o.0.,Zelezna cesta|Nutrineal PD 4 with 1.1

18, 1000 Ljubljana, Slovenia

% Amino Acids

Solugao para dialise
peritoneal

Via intraperitoneal

Republica Checa

Baxter Healthcare S.A.
Moneen Road Castlebar,
County Mayo Ireland

EXTRANEAL

7,5 % 75g/1000 mi

Solucgao para dialise
peritoneal

Via intraperitoneal

Republica Checa

Baxter Healthcare S.A.
Moneen Road Castlebar,
County Mayo Ireland

Dianeal PD4 Glucose
1,36% w/v/13,6 mg/ml

1,36% p/v/13,6 mg/ml

Solucao para dialise
peritoneal

Via intraperitoneal

Republica Checa

Baxter Healthcare S.A.
Moneen Road Castlebar,
County Mayo Ireland

Dianeal PD4 Glucose
2,27% w/v/22,7 mg/ml

2,27% p/v/22,7 mg/ml

Solucgéo para didlise
peritoneal

Via intraperitoneal

Republica Checa

Baxter Healthcare S.A.
Moneen Road Castlebar,
County Mayo Ireland

Dianeal PD4 Glucose
3,86% w/v/38,6 mg/ml

3,86% p/v/38,6 mg/ml

Solucgéo para didlise
peritoneal

Via intraperitoneal

Republica Checa

Baxter Healthcare S.A.
Moneen Road Castlebar,
County Mayo Ireland

Nutrineal PD 4 with 1.1
% Amino Acids

1,1 % 300 mg/I

Solugao para dialise
peritoneal

Via intraperitoneal

Dinamarca

Baxter A/S, Gydevang 43,
DK-3450 Allergd
Denmark

Natriumklorid Baxter 9
mg/ml

9 mg/ml

Solucéo para
perfusao

Via intravenosa




i Baxter A/S Dianeal PD4 med 13,6 mg/ml ~ - - .
Dinamarca Gy)(;evang 43 G:ucos 9 Solucao para didlise |Via intraperitoneal
3450 Allergd peritoneal
Denmark
i Baxter A/S Di | PD4 d 22,7 /ml L .
Dinamarca G?/)c(iee\;ang 43 6:3252 me -/ mg/m Solucéo para didlise |Via intraperitoneal
3450 Allergd peritoneal
Denmark
i Baxter A/S Dianeal PD4 med 38,6 mg/ml - - - .
Dinamarca Gydevang 43 GIUCoS 9 Solucéo para didlise |Via intraperitoneal
3450 Allergd peritoneal
Denmark
i Baxter A/S Ext I 75 /ml - L .
Dinamarca G?/)c(ieevrang 43 xtranea ma/m Solucgéo para dialise |Via intraperitoneal
3450 Allergd peritoneal
Denmark
i Baxter A/S Nutri | PD4 di,1 L .
Dinamarca G?/)(;ee\;ang 43 %ua::r:]i?]?)syrer me ’ Solucgéo para didlise |Via intraperitoneal
3450 Allerad peritoneal
Denmark
Estonia Baxter Oy EXTRANEAL 7,50% ~ - - .
P O. Box 270 Solggao para dialise |Via intraperitoneal
Valimotie 15A peritoneal
00381 Helsinski
Finland
Finlandia Baxter Healthcare S.A. Natriumklorid Baxter 9 (9 mg/ml Solugao para Via intravenosa
Moneen Road, Castlebar mg/ml perfuséao
County Mayo
Ireland
inlandi Baxter O Extraneal 7,5% ~ . - .
Finlandia p (;( Boxy270 % ° Solucgao para dialise |Via intraperitoneal
Valimotie 15A peritoneal
00381 Helsinski
Finland
inlandi Baxter Healthcare S.A. Dianeal PD4 Glucose 13,6 mg/ml ~ - - .
Finlandia Mo);een Road Castlebar. CO I “ 9 Solucgao para dialise |Via intraperitoneal
Mayo Ireland peritoneal
Finlandia Baxter Healthcare S.A. Dianeal PD4 Glucose 22,7 mg/ml

Moneen Road Castlebar, CO.
Mayo Ireland

Solucgao para dialise
peritoneal

Via intraperitoneal




inlandi Baxter Healthcare S.A. Dianeal PD4 Glucose 38,6 mg/ml ~ - - .

Finlandia Mo);een Road Castlebar. CO ' “ 9 Solucao para didlise |Via intraperitoneal
Mayo Ireland peritoneal

Franca Baxter S.A.S DIANEAL PD1 GLUCOSE - - L .
Avenue louis Pasteur 78310 |1,36 %, solution pour So:lthga;\o plara dialise |Via intraperitoneal
ZA de Coigneres dialyse péritonéale en peritonea
78310 Maurepas poche
France

Franca Baxter S.A.S DIANEAL PD1 GLUCOSE - - L .
Avenue louis Pasteur 78310 |3.86 %, solution pour So:lthga;\o plara dialise |Via intraperitoneal
ZA de Coigneres dialyse péritonéale en peritonea
78310 Maurepas poche
France

Franca Baxter S.A.S DIANEAL PD4 GLUCOSE [3.86% - - L .
Avenue louis Pasteur 78310 |3.86 %, solution pour So:lthga;\o plara dialise |Via intraperitoneal
ZA de Coigneres dialyse péritonéale en peritonea
78310 Maurepas poche
France

Franca Baxter S.A.S DIANEAL PD1 GLUCOSE - - L .
Avenue louis Pasteur 78310 |2.27 %, solution pour So:lthga;\o plara dialise |Via intraperitoneal
ZA de Coigneres dialyse péritonéale en peritonea
78310 Maurepas poche
France

Franca Baxter S.A.S DIANEAL PD4 GLUCOSE [2.27% ~ - - .
Avenue louis Pasteur 78310 |2.27 %, solution pour So'[?xtga;\o plara dialise |Via intraperitoneal
ZA de Coigneres dialyse péritonéale en peritonea
78310 Maurepas poche
France

Franca Baxter S.A.S DIANEAL PD4 GLUCOSE [1.36% ~ - - .
Avenue louis Pasteur 78310 |1,36 %, solution pour So'[?xtga;\o plara dialise |Via intraperitoneal
ZA de Coigneres dialyse péritonéale en peritonea
78310 Maurepas poche
France

Franca Baxter S.A.S EXTRANEAL, solution 7.50%

Avenue louis Pasteur 78310
ZA de Coigneres

78310 Maurepas

France

pour dialyse péritonéale

Solugao para dialise
peritoneal

Via intraperitoneal




Franca Baxter S.A.S NUTRINEAL PD4 A 1,1 \1.10% Solucéo para didlise |Via intraperitoneal
Avenue louis Pasteur 78310 [%D'ACIDES AMINES, .
ZA de Coigneres solution pour dialyse peritoneal
78310 Maurepas péritonéale
France
Baxter Deutschland GmbH |Dianeal PDI Glucose 13,6 g/l ~ - - .
Alemanha EdisonstraRke 4 1.36% w/v 5,67 g/l Solggao para dialise |Via intraperitoneal
85716 UnterschleiRheim 3,92 g/I peritoneal
Germany 0,257 g/l
0,152 g/
Baxter Deutschland GmbH |Dianeal PDI Glucose 22,7 g/l ~ - - .
Alemanha Edisonstr. 4 2 2796 W/V 5,67 g/l Solggao para dialise |Via intraperitoneal
D-85716 UnterschleiBheim 3,92 g/l peritoneal
Germany 0,257 g/l
0,152 g/
Baxter Deutschland GmbH |Dianeal PDI Glucose 38,6 g/l ~ - - .
Alemanha Edisonstr. 4 3 .86% W/V 5,67 g/l Solggao para dialise |Via intraperitoneal
D-85716 UnterschleiBheim 3,92 g/l peritoneal
Germany 0,257 g/l
0,152 g/l
Baxter Deutschland GmbH |Dianeal PD4 Glucose 13,6 g/l - - - .
Alemanha Edisonstr. 4 1.36% w/v 5,4 g/l Soll_Jgao para didlise |Via intraperitoneal
D-85716 UnterschleiBheim 4,5 g/l peritoneal
Germany 0,184 g/l
0,051 g/I
Baxter Deutschland GmbH |Dianeal PD4 Glucose 22,7 g/l - - - .
Alemanha Edisonstr. 4 2 2796 W/V 5,4 g/l Soll_Jgao para didlise |Via intraperitoneal
D-85716 UnterschleiBheim 4,5 g/l peritoneal
Germany 0,184 g/l
0,051 g/I
Baxter Deutschland GmbH |Dianeal PD4 Glucose 38,6 g/l - - - .
Alemanha Edisonstr. 4 3.86% W/V 5,4 g/l Soll_Jgao para didlise |Via intraperitoneal
D-85716 UnterschleiBheim 4,5 g/l peritoneal
Germany 0,184 g/l
0,051 g/I
Baxter Deutschland GmbH |Dianeal PDG1 1.36% 13,6 g/l - - - .
Alemanha Edisonstr. 4 5,67 g/l Soll_Jgao para didlise |Via intraperitoneal
D-85716 UnterschleiBheim 3,92 g/l peritoneal
Germany 0,257 g/l
0,0152 g/l




Baxter Deutschland GmbH |Dianeal PDG1 2.27% 22,7 g/l ~ - - .
Alemanha Edisonstr. 4 5,67 g/l Solggao para dialise |Via intraperitoneal
D-85716 UnterschleiRheim 3,92 g/l peritoneal
Germany 0,257 g/l
0,0152 g/I
Baxter Deutschland GmbH |Dianeal PDG1 3.86% 38,6 g/l ~ - - .
Alemanha Edisonstr. 4 5,67 g/l Solggao para dialise |Via intraperitoneal
D-85716 UnterschleiRheim 3,92 g/l peritoneal
Germany 0,257 g/l
0,0152 g/I
Baxter Deutschland GmbH |Dianeal PDG4 1.36% 13,6 g/l ~ - - .
Alemanha Edisonstr. 4 5,38 g/l Solggao para dialise |Via intraperitoneal
D-85716 UnterschleiBheim 4,48 g/l peritoneal
Germany 0,184 g/l
0,051 g/l
Baxter Deutschland GmbH |Dianeal PDG4 2.27% 22,7 g/l ~ - - .
Alemanha Edisonstr. 4 5,38 g/l Solggao para dialise |Via intraperitoneal
D-85716 UnterschleiBheim 4,48 g/l peritoneal
Germany 0,184 g/l
0,051 g/I
Baxter Deutschland GmbH |Dianeal PDG4 3.86% 38,6 g/l - - - .
Alemanha Edisonstr. 4 5,38 g/l Soll_Jgao para didlise |Via intraperitoneal
D-85716 UnterschleiBheim 4,48 g/l peritoneal
Germany 0,184 g/l
0,051 g/I
Alemanha Egi);t(;arzslzfu;schland GmbH Extraneal ;:5499/% Solugao para didlise |Via intraperitoneal
D-85716 UnterschleiBheim 4,5 g/l peritoneal
Germany 0,257 g/l
0,051 g/I
Baxter Deutschland GmbH |Nutrineal PD4 mit 1,1 |11,205 g/I ~ . . .
Alemanha Edisonstr. 4 % Aminosauren 5,38 g/l Soll_Jgao para didlise |Via intraperitoneal
D-85716 UnterschleiBheim 0,184 g/l peritoneal
Germany 0,0508 g/I
4,48 g/l
Alemanha Baxter Deutschland GmbH |Monosol 1,1g/1 Solugéo para hemodialise
Edisonstr. 4 6,43g/1 hemodialise
D-85716 UnterschleiBheim 0,257 g/ 1
Germany 0,152 g/ 1
3,36 g/




Alemanha Baxter Deutschland GmbH |[Monosol-K mit 2 mmol (1,1 g/ | Solucao para h diali
Edisonstr. 4 Kalium/I 6,439/ 1 hemodialise emodialise
D-85716 Unterschleilfheim 0,257 g/
Germany 0,149g /1
0,152 g/ 1
3,36 g/
Alemanha Baxter Deutschland GmbH |[Monosol-K mit 4 mmol (1,1g/ | Solugéo para h diali
Edisonstr. 4 Kalium/I 6,43 g/ 1 hemodialise emodialise
D-85716 UnterschleiBheim 0,257 g/ 1
Germany 0,298 g/ |
0,152 g/ 1
3,36 g/
Grécia E;ES;:Q 228 DIANEAL PD1 Solucao para didlise |Via intraperitoneal
Halandri 15233 peritoneal
Greece
- Diophar SA DIANEAL PD4 1.36% - - L .
Grécia Kifissias 368 2.27% plv Solucéo para didlise |Via intraperitoneal
Halandri 15233 3.86%p/V peritoneal
Greece
.. Diophar SA Extraneal (7,5+0,54+0,45+0,0257+0,0051)% - - - .
Grécia Kifissias 368 /v Solucéo para didlise |Via intraperitoneal
Halandri 15233 peritoneal
Greece
i I 0,
Grécia E;ES;Z; 228 Nutrineal PD4 1.1% Solucao para didlise |Via intraperitoneal
Halandri 15233 peritoneal
Greece
H i B H Kft. EXTRANEAL i alis |7,5% (I i - L .
Hnone Nzgf‘te]:dbugggrzy ' dializal6 Oldapt)erltonea Is|7,5% (lcodextrina) Solucéo para didlise |Via intraperitoneal
1138, Budapest peritoneal
Hungary
H (o)
Hungria Elg)p():‘?]:d%ug ggrzy Kft. ?IéAGI\:)ZApL e|:i120r11 eC;IIEJSc ose |1,36% Solucéo para didlise |Via intraperitoneal
1138, Budapest dializal6 oldat peritoneal
Hungary
Hungria Baxter Hungary Kft. DIANEAL PD 1 Glucose |2,27%

Népfurdd u. 22.
1138, Budapest
Hungary

2,27% peritonealis
dializal6 oldat

Solucao para dialise
peritoneal

Via intraperitoneal




i Baxter Hungary Kft. DIANEAL PD 1 Glucose |3,86% ~ - L .
Hungria Né)p()f(]rd('juugzzy 3 86% peritoneél?s ? Solucao para didlise |Via intraperitoneal
1138, Budapest dializal6 oldat peritoneal
Hungary
i Baxter H Kft. DIANEAL PD 4 GI 1,36% . L .
Hungria Nzgf'eu:dcugggrzy 1.36% peritoneéllijscose ’ 0 Solucéo para didlise |Via intraperitoneal
1138, Budapest dializal6 oldat peritoneal
Hungary
i Baxter Hungary Kft. DIANEAL PD 4 Glucose |(2,27% - - L .
Hungria Népfiirds ugzzy 2,27% peritonealis ? Solucéo para didlise |Via intraperitoneal
1138, Budapest dializalé oldat peritoneal
Hungary
i Baxter H Kft. DIANEAL PD 4 GI 3,86% - L .
Hungria Naé);fzrrd@uﬂgg;y 3.86% peritoneéllijsf:ose ’ ? Solucgéo para dialise |Via intraperitoneal
1138, Budapest dializal6 oldat peritoneal
Hungary
andi Baxter Health SA Di | PD4 GI 13,6 /ml L .
Islandia M?)):leeern F?cé)\adc(?a:gtlebar lanea ucose -0 mg/m Solucgéo para didlise |Via intraperitoneal
County Mayo Ireland peritoneal
andi Baxter Healthcare SA Dianeal PD4 Glucose 22,7 mg/mli - - L .
Islandia Moneen Road Castlebar 9 Solucgao para didlise |Via intraperitoneal
County Mayo Ireland peritoneal
andi Baxter Healthcare SA Dianeal PD4 Glucose 38,6 mg/ml ~ - L .
Islandia Mo);een Road Castlebar I u 9 Solugao para dialise |Via intraperitoneal
County Mayo Ireland peritoneal
Irlanda Baxter Healthcare Limited, |Monosol, Solution for Glucose mono-hidratada Ph. Solucéo para hemodialise
Caxton Way, Thetford, haemodialysis, Eur.1.1, Cloreto de sédio Ph. Eur. hemodidlise
Norfolk, 1P24 3SE haemodiafiltration and |6.43, Cloreto de calcio di-hidratado hemodiafiltracio e
United Kingdom haemofiltration Ph. Eur., 0.257, cloreto de magnésio ) ~ &
hexa-hidratado Ph. Eur.0.152, hemofiltracéo
lactato de sédio Ph. Eur. 3.36
Irlanda Baxter Healthcare Limited, |Monosol-K with 2 mEq |Glucose mono-hidratada Ph.

Caxton Way, Thetford,
Norfolk, 1P24 3SE
United Kingdom

Potassium/I, Solution
for

haemodialysis,
haemodiafiltration and
haemofiltration

Eur.1.1, Cloreto de sédio Ph. Eur.
6.43, Cloreto de calcio di-hidratado
Ph. Eur., 0.257, cloreto de magnésio
hexa-hidratado Ph. Eur.0.152,
lactato de s6dio Ph. Eur. 3.36,
cloreto de potassio Ph. Eur.

0.149

Solugéo para
hemodialise,
hemodiafiltracdo e
hemofiltracéo

hemodialise

10




Irlanda Baxter Healthcare Limited, |Monosol-K with 4 mEq |Glucose mono-hidratada Ph. Solucs h diali
Caxton Way, Thetford, Potassium/I, Solution Eur.1.1, Cloreto de sédio Ph. Eur. ho ugzc_)’::_)ara emodialise
Norfolk, 1P24 3SE for 6.43, Cloreto de calcio di-hidratado hemod!afl_lste, -
United Kingdom haemodialysis, Ph. Eur., 0.257, cloreto de magnésio hemoﬁ:;' ragao e
haemodiafiltration and |hexa-hidratado Ph. Eur.0.152, emo acao
haemofiltration lactato de sédio Ph. Eur. 3.36,
cloreto de potassio Ph. Eur.
0.298
B Health Limi Di | PD1 GI 1,36% L .
Irlanda C:ﬁg; V\?:yt care Limited 1'22;? WV (fsugose :36% p/v Solucgao para didlise |Via intraperitoneal
Thetford, Norfolk, 1P24 3SE |mg/ml) Solution for peritoneal
United Kingdom peritoneal dialysis
— - o
Irlanda CB::);ECG)L I—\;\a;z:)l/thcare Limited glgggﬁlv\?/l?ll(géugose 3,86% p/v (38,6 mg/ml) Solucéo para didlise |Via intraperitoneal
Thetford, Norfolk, 1P24 3SE [mg/ml) Solution for peritoneal
United Kingdom peritoneal dialysis
i 1 1 O,
Irlanda CBZZ);:?); I—\;\?:)I/thcare Limited glggg/':ﬂvslt\)/l(gzlu;ose 2,27% p/v (22,7 mg/mi) Solucao para dialise |Via intraperitoneal
Thetford, Norfolk, 1P24 3SE |mg/ml) Solution for peritoneal
United Kingdom peritoneal dialysis
B Health Limi Di | PD4 GI 1,36% 1 | L .
Irlanda CZ;((:sL V\?:; care Limited 1'22;? WV (fgugose 36% p/v (13,6 mg/mi) Solucéo para didlise |Via intraperitoneal
Thetford, Norfolk, 1P24 3SE |mg/ml) Solution for peritoneal
United Kingdom peritoneal dialysis
— - o
Irlanda Egitsa I—\:\a;z:;}hcare Limited glgggﬁlv5/34(szlu;ose 2,27% p/v (22,7 mg/ml) Solucéo para didlise |Via intraperitoneal
Thetford, Norfolk, 1P24 3SE [mg/ml) Solution for peritoneal
United Kingdom peritoneal dialysis
i 1 1 (o)
Irlanda CBZZ);:?); I—\;\?:)I/thcare Limited glggg/':ﬂvs/[\)f(géugose 3,86% p/v (38,6 mg/ml) Solucao para dialise |Via intraperitoneal
Thetford, Norfolk, 1P24 3SE mg/ml) Solution for peritoneal
United Kingdom peritoneal dialysis
B Health Limi Nutri | Solution f . L .
Irlanda CZ;((:sL V\?:; care Limited P;rtirtlgr?:alsgizlt)l/zir; fr Solugao para didlise |Via intraperitoneal
Thetford, Norfolk, 1P24 3SE |with 1.1 % Amino Acids peritoneal
United Kingdom
Irlanda Baxter Healthcare Limited EXTRANEAL Solution for

Caxton Way
Thetford, Norfolk, 1P24 3SE
United Kingdom

peritoneal dialysis

Solucgao para dialise
peritoneal

Via intraperitoneal
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ali o
Italia Eg);tguesa%ﬁindusma 20 EXTRANEAL 7,5% Solucgao para dialise |Via intraperitoneal
00144 Roma peritoneal
Italy
- S
talia E;);tzearles.d%l'la:industria 20 NUTRINEAL PD4 L% Solucéo para diélise |Via intraperitoneal
00144 Roma peritoneal
Italy
Italia Baxter S.p.A. SOLUZIONI PER Varias B o o ]
Piazzale dell’'Industria 20 DIALISI PERITONEALE SOll_JtQaO plara dialise |Via intraperitoneal
00144 Roma BAXTER peritoneal
Italy
Letonia Baxter Oy Extraneal solution for 759/L 5,49/L 4,59/L 0,2579g/L ~ - . .
P.O. Box 270 peritoneal dialysis 0,051g/L Soll_J(;ao para dialise |Via intraperitoneal
Valimotie 15A peritoneal
00381 Helsinski
Finland
Letdnia Baxter Healthcare S.A. Dianeal PD4 Glucose 2,27 % p/v N . L. i
Moneen Road Castlebar, 2.27% w/v/22,7 0,538% p/v 0,448% p/v SOL‘thQ";O plara didlise |Via intraperitoneal
County Mayo Ireland mg/ml- solution for 0,0184% p/v 0,0051% p/v peritonea
peritoneal dialysis
Letonia Baxter Healthcare S.A. Dianeal PD4 Glucose 3,86% p/v 0,538% p/v 0,448% p/v Soluch dili Via int i+ |
Moneen Road Castlebar, 3,86% w/v/38,6 0,0184% p/v 0,0051% p/v o l,thaO plara 1alise |Via Intraperitonea
County Mayo Ireland mg/ml- solution for peritonea
peritoneal dialysis
Letonia Baxter Healthcare S.A. Dianeal PD4 Glucose 1,36% p/v 0,538% p/v 0,448% p/v Solucs dili Via int it |
Moneen Road Castlebar, 1,36% w/v/13,6 0,0184% p/v 0,0051% p/v 0 %‘tgao plara 1alise |Via intraperitonea
County Mayo Ireland mg/ml- solution for peritonea
peritoneal dialysis
Lituania Baxter Healthcare S.A. Dianeal PD4 Glucose 13,69+5,38g+4,48g+0,1849+0,051 ~ - . .
Moneen Road Castlebar, g/l Soll_J(;ao para dialise |Via intraperitoneal
County Mayo Ireland peritoneal
ituani A i + + + + o o ]
Hiuania Eﬂi);t:t;anggg?ggtlset;r Dianeal PD4 Glucose 3/2{79 =:38g+4,489+0,1849+0,051 Solucgédo para didlise |Via intraperitoneal
County Mayo Ireland peritoneal
Lituania Baxter Healthcare S.A. Dianeal PD4 Glucose 38,69+5,389+4,489+0,1849g+0,051

Moneen Road Castlebar,
County Mayo Ireland

g/l

Solucgao para dialise
peritoneal

Via intraperitoneal
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Lituania

Baxter Oy

P.O. Box 270
Valimotie 15A
00381 Helsinski
Finland

EXTRANEAL

759+5,4g+4,59+0,257g+0,051g/10

ooml

Solugao para dialise
peritoneal

Via intraperitoneal

Luxemburgo

Baxter S.A.

Bd René Branquart 80
B-7860 Lessines
Belgium

Nutrineal PD4+A.A.1,1
%

1,1% Aminoacidos

Solugao para dialise
peritoneal

Via intraperitoneal

Luxemburgo

Baxter S.A.

Bd René Branquart 80
B-7860 Lessines
Belgium

Dianeal PD1 Glucose

1,36%/2,27%/3,86% dextrose
anidrica

Solucao para dialise
peritoneal

Via intraperitoneal

Luxemburgo

Baxter S.A.

Bd René Branguart 80
B-7860 Lessines
Belgium

Dianeal PD4 Glucose

1,36%/2,27%/3,86% dextrose
anidrica

Solucgéo para didlise
peritoneal

Via intraperitoneal

Luxemburgo

Baxter S.A.

Bd René Branquart 80
B-7860 Lessines
Belgium

Extraneal

75,00 g/l Icodextrina

Solucgao para dialise
peritoneal

Via intraperitoneal

Malta

Baxter Healthcare Ltd
Caxton Way
Thetford,

Norfolk,

IP24 3SE

United Kingdom

Extraneal (Icodextrin
7.5%)

N/7A

Solucao para dialise
peritoneal

Via intraperitoneal

Malta

Baxter Healthcare Ltd
Caxton Way
Thetford,

Norfolk,

IP24 3SE

United Kingdom

Nutrineal PD4 with
1.1% amino acids

N/A

Solugao para dialise
peritoneal

Via intraperitoneal

Malta

Baxter Healthcare Ltd
Caxton Way
Thetford,

Norfolk,

1P24 3SE

United Kingdom

Dianeal PD1 Glucose
1.36%w/v 13.6mg/ml

1,36%p/v 13,6mg/ml

Solucao para dialise
peritoneal

Via intraperitoneal
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Malta

Baxter Healthcare Ltd
Caxton Way
Thetford,

Norfolk,

IP24 3SE

United Kingdom

Dianeal PD1 Glucose
2.27%w/v 22.7mg/ml

2,27%p/v 22,7mg/ml

Solugao para dialise
peritoneal

Via intraperitoneal

Malta

Baxter Healthcare Ltd
Caxton Way
Thetford,

Norfolk,

IP24 3SE

United Kingdom

Dianeal PD1 Glucose
3.86%w/v 38.6mg/ml

3,86%p/v 38,6mg/ml

Solucao para dialise
peritoneal

Via intraperitoneal

Malta

Baxter Healthcare Ltd
Caxton Way
Thetford,

Norfolk,

IP24 3SE

United Kingdom

Dianeal PD4 Glucose
1.36%w/v 13.6mg/ml

1,36%p/v 13,6mg/ml

Solugao para dialise
peritoneal

Via intraperitoneal

Malta

Baxter Healthcare Ltd
Caxton Way
Thetford,

Norfolk,

IP24 3SE

United Kingdom

Dianeal PD4 Glucose
2.27%w/v 22.7mg/ml

2,27%p/v 22,7mg/ml

Solucgéo para didlise
peritoneal

Via intraperitoneal

Malta

Baxter Healthcare Ltd
Caxton Way
Thetford,

Norfolk,

IP24 3SE

United Kingdom

Dianeal PD4 Glucose
3.86%w/v 38.6mg/ml

3,86%p/v 38,6mg/ml

Solucgao para dialise
peritoneal

Via intraperitoneal

Malta

Baxter Healthcare Limited,

Caxton Way, Thetford,
Norfolk 1P24 3SE, UK

Monosol

Glucose mono-hidratada 1,1 g/I,
clorto de sédio 6,43 g/l, cloreto de
célcio di-hidratado 0,257 g/I, cloreto
de magnésio hexa-hidratado

0,152 g/I, lactato de sodio 3,36 g/I

Solugéo para
hemodialise, e
hemofiltracdo

Via intra-arterial,

Via intravenosa
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Malta Baxter Healthcare Limited, |Monosol-K with 2MEQ |Glucose mono-hidratada 1,1 g/I, Soluca Via intra-arterial,
Caxton Way, Thetford, Potassium/L cloreto de sédio 6,43 g/I, cloreto de ho UQZQ,Fara Via int
Norfolk 1P24 3SE, UK calcio di-hidratado 0,257 g/I, cloreto hemof_:ii |se~e la intravenosa
de magnésio hexa-hidratado 0,152 emofiitracao
g/l, cloreto de potéassio 0,149 g/I,
lactato de sédio 3,36 g/I
Baxter B.V Di | PD1 GI 13,6 g/l gli idri - L .
rolanda Keovl;a?trweg 49 1?23/?/13 6 mglcrzsle > 971 glicose anidrica Solucao para didlise |Via intraperitoneal
3542 CE Utrecht peritoneaaldialysevloeis peritoneal
The Netherlands t of
Baxter B.V Dianeal PD1 Glucose 22,7 g/l glicose anidrica - - L .
Holanda Kobaltweg 49 2.27%/22,7 mg/ml 9/t9 Solugao para didlise |Via intraperitoneal
3542 CE Utrecht peritoneaaldialysevloeis peritoneal
The Netherlands t of
Baxter B.V Dianeal PD1 Glucose 38,6 g/l glicose anidrica ~ - - .
Holanda Ko)t;altweg 49 3I86%/38 6 mg/ml o/t gl an Solucao para didlise |Via intraperitoneal
3542 CE Utrecht peritoneaaldialysevloeis peritoneal
The Netherlands t of
Baxter B.V Di | PD4 GI 13,6 g/l gli idri - L .
Holanda Kg)t;aT{weg 49 1'225/?/13 6 mglcr(:lsle -0 9/l glicose anidrica Solucéo para didlise |Via intraperitoneal
3542 CE Utrecht peritoneaaldialysevloeis peritoneal
The Netherlands t of
Baxter B.V Dianeal PD4 Glucose 22,7 g/l glicose anidrica - - L .
Holanda Kobaltweg 49 2.27%/22,7 mg/ml 97g Solucéo para didlise |Via intraperitoneal
3542 CE Utrecht peritoneaaldialysevloeis peritoneal
The Netherlands t of
Baxter B.V Di | PD4 GI 38,6 g/l gli idri - L .
rolanda Keovl;a?trweg 49 3?23/4?/38 6 mglcrzsle o 97 glicose anidriea Solucéo para dialise |Via intraperitoneal
3542 CE Utrecht peritoneaaldialysevloeis peritoneal
The Netherlands t of
Baxter B.V Nutri | PD4 t11 |11 g/l Aminoacid 1,25 171 L .
Holanda Kg)t;aﬁtrweg 49 g/L: ;Irrr]l?r?ozurenmeen ca lca 9 minoacidos € L,&5 mmo Solucgéo para didlise |Via intraperitoneal
3542 CE Utrecht 1,25 mmol/I, peritoneal
The Netherlands peritoneaaldialysevloeis
t of
Holanda Baxter B.V EXTRANEAL 7,5 %o, 75 g/l Icodextrina . s L. i
Kobaltweg 49 oplossing voor Solucéo para didlise |Via intraperitoneal

3542 CE Utrecht
The Netherlands

peritoneale dialyse

peritoneal
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Noruega Baxter AS Natriumklorid Baxter 9 (9 mg/ml Solugao para Via intravenosa
. . fusa

Gjerdrumsvei 11 mg/ml perfusao
0484 Oslo
Norway

Noruega Baxter AS Nutrineal PD4 amino 1.10% ~ - A .
Gjerdrumsvei 11 Acids 1,1 % Soll_J(;ao para dialise |Via intraperitoneal
0484 Oslo, Norway peritoneal

N Baxter AS Ext I 75 /ml - - .

oress G?é(rgrrumsvei 11 xraned marm Solucgéo para dialise |Via intraperitoneal

0484 Oslo, Norway peritoneal

Polénia Baxter Polska SP. z.0.0. Dianeal PD1 (glukoza ~ - - .
Kruczkowskiego 8 st., 00- |1,36%). Zestaw do Solucéo para dialise |Via intraperitoneal
380 Warszawa, Poland dializy otrzewnowej peritoneal

Pol6nia Baxter Polska SP. z.0.0. Dianeal PD1 (glukoza - . L. .
Kruczkowskiego 8 st., 00- |2,27%). Zestaw do Solucéo para dialise |Via intraperitoneal
380 Warszawa, Poland dializy otrzewnowej peritoneal

Polénia Baxter Polska SP. z.0.0. Dianeal PD1 (glukoza ~ o T ]
Kruczkowskiego 8 st., 00- |3,86%). Zestaw do Solugéo para dialise |Via intraperitoneal
380 Warszawa, Poland dializy otrzewnowej peritoneal

Polénia Baxter Polska SP. z.0.0. Dianeal PD4 (glukoza - . L .
Kruczkowskiego 8 st., 00- |1,36%). Zestaw do Solucdo para dialise |Via intraperitoneal
380 Warszawa, Poland dializy otrzewnowej peritoneal

Polénia Baxter Polska SP. z.0.0. Dianeal PD4 (glukoza N . L .
Kruczkowskiego 8 st., 00-  [2,27%). Zestaw do Solug&o para didlise |Via intraperitoneal
380 Warszawa, Poland dializy otrzewnowej peritoneal

Polénia Baxter Polska SP. z.0.0. Dianeal PD4 (glukoza " e L. i
Kruczkowskiego 8 st., 00-  |3,86%). Zestaw do Solucéo para dialise |Via intraperitoneal
380 Warszawa, Poland dializy otrzewnowej peritoneal

Poldnia Baxter Polska SP. z.o0.0. Extraneal Zestaw do 75 mg/ml - - L. .
Kruczkowskiego 8 st., 00- |dializy otrzewnowej Solytqao plara dialise |Via intraperitoneal
380 Warszawa, Poland peritonea

Polénia Baxter Polska SP. z.0.0. Nutrineal PD4 (z 1,1%

Kruczkowskiego 8 st., 00-
380 Warszawa, Poland

roztworem
aminokwasow)

Solucgao para dialise
peritoneal

Via intraperitoneal
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Portugal Baxter Médico Farmacéutica |Extraneal 75 mg/mil ~ - - .
Lda Solggao para dialise |Via intraperitoneal
Zona Industrial da peritoneal
Abrunheira,
Edificio 10 Sintra Business
Park,
2710-089 Sintra
Portugal
Portugal Baxter Médico Farmacéutica |Dianeal Pd1 Associacao ~ - L .
Lda Soll_Jgao para didlise |Via intraperitoneal
Zona Industrial da peritoneal
Abrunheira,
Edificio 10 Sintra Business
Park,
2710-089 Sintra
Portugal
Portugal Baxter Médico Farmacéutica |Dianeal Pd1 Associacéo ~ - - .
Lda Solygao para didlise |Via intraperitoneal
Zona Industrial da peritoneal
Abrunheira,
Edificio 10 Sintra Business
Park,
2710-089 Sintra
Portugal
Portugal Baxter Médico Farmacéutica |Dianeal Pd1 Associacao ~ - - .
Lda Solggao para dialise |Via intraperitoneal
Zona Industrial da peritoneal
Abrunheira,
Edificio 10 Sintra Business
Park,
2710-089 Sintra
Portugal
Portugal Baxter Médico Farmacéutica |Dianeal Pd4 Associacao

Lda

Zona Industrial da
Abrunheira,

Edificio 10 Sintra Business
Park,

2710-089 Sintra

Portugal

Solucgéo para didlise
peritoneal

Via intraperitoneal
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Portugal

Baxter Médico Farmacéutica
Lda

Zona Industrial da
Abrunheira,

Edificio 10 Sintra Business
Park,

2710-089 Sintra

Portugal

Dianeal Pd4

Associacao

Solugao para dialise
peritoneal

Via intraperitoneal

Portugal

Baxter Médico Farmacéutica
Lda

Zona Industrial da
Abrunheira,

Edificio 10 Sintra Business
Park,

2710-089 Sintra

Portugal

Dianeal Pd4

Associacado

Solucgéo para didlise
peritoneal

Via intraperitoneal

Portugal

Baxter Médico Farmacéutica
Lda

Zona Industrial da
Abrunheira,

Edificio 10 Sintra Business
Park,

2710-089 Sintra

Portugal

Nutrineal PD4

Associacao

Solucao para dialise
peritoneal

Via intraperitoneal

Roménia

Baxter Healthcare Ltd
Caxton Way,

Thetford, Norfolk, 1P24 3SE,
United Kingdom

EXTRANEAL

75mg/ml

Solugao para dialise
peritoneal

Via intraperitoneal

Roménia

Baxter Healthcare SA,
Moneen Road, Castlebar, Co.
Mayo, Ireland

DIANEAL PD4 GLUCOSE
1,36% m/v (13,6
mg/ml)

13,6 mg/ml

Solucgao para dialise
peritoneal

Via intraperitoneal

Roménia

Baxter Healthcare SA,
Moneen Road, Castlebar, Co.
Mayo, Ireland

DIANEAL PD4 GLUCOSE
2,27% m/v (22,7
mg/ml)

22,7 mg/ml

Solucgéo para didlise
peritoneal

Via intraperitoneal

Roménia

Baxter Healthcare SA,
Moneen Road, Castlebar, Co.
Mayo, Ireland

DIANEAL PD4 GLUCOSE
3,86% m/v (38,6
mg/ml)

38,6 mg/ml

Solugao para dialise
peritoneal

Via intraperitoneal

Romeénia

BAXTER d.o.0. Zelezna cesta
14, SI1-1000 Ljubljana,
Slovenia

NUTRINEAL PD4 cu
1,1% aminoacizi

1,1%

Solucgao para dialise
peritoneal

Via intraperitoneal
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Republica Baxter Healthcare SA, Dianeal® PD1 glucose (13,6 mg/1 ml Solucs dili Via int it |
Eslovaca Moneen Rd, Castlebar, Co. |1,36% w/v /13,6 0 ytgao plara 1alise |Via intraperitonea
Mayo, Ireland mg/mi peritonea
Republica Baxter Healthcare SA, Dianeal® PD1 glucose (22,7 mg/1 ml Soluca diali Via int it |
Eslovaca Moneen Rd, Castlebar, Co. [2,27% w/v /22,7 Or‘th@"’;\O plara 1alise |Via intraperitonea
Mayo, Ireland mg/ml peritonea
Republica Baxter Healthcare SA, Dianeal® PD1 glucose |38,6 mg/1 mi _ o - ]
Eslovaca Moneen Rd, Castlebar, Co. |3,86% w/v /38,6 Soll'thao plara didlise |Via intraperitoneal
Mayo, Ireland mg/ml peritonea
Republica Baxter Healthcare SA, Dianeal® PD4 glucose [13,6 mg/1 ml _ e - ]
Eslovaca Moneen Rd, Castlebar, Co. |1,36% w/v /13,6 80|I_Jt<;ao plara didlise |Via intraperitoneal
Mayo, Ireland mg/mi peritoneal
Republica Baxter Healthcare SA, Dianeal® PD4 glucose |22,7 mg/1 ml - . - .
Eslovaca Moneen Rd, Castlebar, Co. |2,27% w/v /22,7 SO'%;QaO plara dialise |Via intraperitoneal
Mayo, Ireland mg/mi peritoneal
Republica Baxter Healthcare SA, Dianeal® PD4 glucose (38,6 mg/1 ml - o o ]
Eslovaca Moneen Rd, Castlebar, Co. |3,86% w/v /38,6 SO:lthQa;\o plara didlise |Via intraperitoneal
Mayo, Ireland mg/mi peritonea
(bli Baxter Health Ltd EXTRANEAL 7.5% - . .
Relpubllca C:);t?); V\?:y care ? Solucéo para didlise |Via intraperitoneal
Eslovaca ' i
Thetford, Norfolk, 1P24 3SE peritoneal
Republica Baxter Healthcare SA, Nutrineal PD4 with 1.1% N - L .
Eslovaca Moneen Rd, Castlebar, Co. [1.1% Amino Acids Soll_JtQaO plara didlise |Via intraperitoneal
Mayo, Ireland peritonea
Eslovénia Baxter d.o.o0., Zelezna cesta |Extraneal 75 mg/ml 75 mg/mil Solucs dili Via int it |
18 ,Ljubljana, S1-1000, ikodekstrina raztopina 0 %‘tQaO plara 1alise |Via intraperitonea
Slovenia za peritonealno dializo peritonea
Eslovénia Baxter d.o.0., Zelezna cesta |Nutrineal PD4 11 mg/ml|11 mg/ml N e L. i
18 ,Ljubljana, Sl -1000, amino kislin raztopina SO“_JtGaO plara didlise |Via intraperitoneal
Slovenia za peritonealno dializo peritonea
4ni Baxter d.o.o., Zel ta |Di | PD1 13,6 13,6 /ml L .
Eslovenia 12)( (Eerbl?aoné Se| e_zlr:)e(ljges 2 mlg?rer)léllglukoze ' -0 mg/m Solucgéo para dialise |Via intraperitoneal
Slovenia raztopina za peritoneal
peritonelano dializo
Eslovénia Baxter d.o.o., Zelezna cesta |Dianeal PD1 22,7 22,7 mg/ml

18, Ljubljana, SI -1000,
Slovenia

mg/ml glukoze
raztopina za
peritonelano dializo

Solucgéo para didlise
peritoneal

Via intraperitoneal
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ani Baxter d.o.o0., Zelezna cesta |Dianeal PD1 38,6 38,6 mg/ml ~ - - .
Eslovénia 18X Ljubljana, SI —21000 mlg/ml glukoze 9 Solucao para didlise |Via intraperitoneal
Slovenia raztopina za peritoneal
peritonelano dializo
Ani Baxter d.o.o., Zel ta |Di | PD4 13,6 13,6 /ml L .
Eslovénia 12)( E’ubl(j)aona; Sel e_zlr:)a(t)ges a mlg;]rflallglukoze ’ -© mg/m Solugéo para didlise |Via intraperitoneal
Slovenia raztopina za peritoneal
peritonelano dializo
aNi Baxter d.o.0., Zelezna cesta |Dianeal PD4 22,7 22,7 mg/ml ~ . . .
Eslovénia 18 , Ljubljana, SI -1000 mg/ml glukoze 9 Solucéo para didlise |Via intraperitoneal
Slovenia raztopina za peritoneal
peritonelano dializo
ani Baxter d.o.o., Zel ta |Di | PD4 38,6 38,6 /ml L .
Felovenia 1gx ijrubl?a?le,\ Sel e—zllr(])é(l)cc)eS ? mlg?riéllglukoze ’ 2 marm Solucgéo para dialise |Via intraperitoneal
Slovenia raztopina za peritoneal
peritonelano dializo
Espanha Baxter S.L EXTRANEAL Soluciéon - - L. .
P Pouet de Camilo, 2 para dialisis peritoneal SO“_JgaO para dialise |Via intraperitoneal
Ribarroja del Turia peritoneal
(Valencia)
46394
Spain
Baxter S.L Nutrineal PD4 con 1,1% ~ - - .
Espanha Pon)J(et de Camilo. 2 d:: alminoécidos ? Solucao para didlise |Via intraperitoneal
Ribarroja del Turia Solucién para dialisis peritoneal
(Valencia) peritoneal
46394
Spain
Baxter S.L Nutrineal PD4 con 1,1% ~ . . .
Espanha Pouet de Camilo. 2 de aminoacidos. Con ? Solucéo para didlise |Via intraperitoneal
Ribarroja del Turia sistema de desconexion peritoneal
(Valencia) integrado Solucién para
46394 dialisis peritoneal
Spain
Espanha Baxter S.L Dianeal PD1 Glucosa

Pouet de Camilo, 2
Ribarroja del Turia
(Valencia)

46394

Spain

1,36%

Solucgao para dialise
peritoneal

Via intraperitoneal
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Espanha

Baxter S.L

Pouet de Camilo, 2
Ribarroja del Turia
(valencia)

46394

Spain

Dianeal PD1 Glucosa
1,36% con sistema de
desconexion integrado

Solugao para dialise
peritoneal

Via intraperitoneal

Espanha

Baxter S.L

Pouet de Camilo, 2
Ribarroja del Turia
(Valencia)

46394

Spain

Dianeal PD1 Glucosa
2,27%

Solucao para dialise
peritoneal

Via intraperitoneal

Espanha

Baxter S.L

Pouet de Camilo, 2
Ribarroja del Turia
(valencia)

46394

Spain

Dianeal PD1 Glucosa
2,27% con sistema de
desconexion integrado

Solugao para dialise
peritoneal

Via intraperitoneal

Espanha

Baxter S.L

Pouet de Camilo, 2
Ribarroja del Turia
(Valencia)

46394

Spain

Dianeal PD1 Glucosa
3,86%

Solucgéo para didlise
peritoneal

Via intraperitoneal

Espanha

Baxter S.L

Pouet de Camilo, 2
Ribarroja del Turia
(Valencia)

46394

Spain

Dianeal PD1 Glucosa
3,86% con sistema de
desconexion integrado

Solucgao para dialise
peritoneal

Via intraperitoneal

Espanha

Baxter S.L

Pouet de Camilo, 2
Ribarroja del Turia
(Valencia)

46394

Spain

Dianeal PD4 Glucosa
1,36%

Solucgéo para didlise
peritoneal

Via intraperitoneal

Espanha

Baxter S.L

Pouet de Camilo, 2
Ribarroja del Turia
(Valencia)

46394

Spain

Dianeal PD4 Glucosa
1,36% con sistema de
desconexion integrado

Solucgao para dialise
peritoneal

Via intraperitoneal
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Espanha

Baxter S.L

Pouet de Camilo, 2
Ribarroja del Turia
(valencia)

46394

Spain

Dianeal PD4 Glucosa
2,27%

Solugao para dialise
peritoneal

Via intraperitoneal

Espanha

Baxter S.L

Pouet de Camilo, 2
Ribarroja del Turia
(Valencia)

46394

Spain

Dianeal PD4 Glucosa
2,27% con sistema de
desconexién integrado

Solucao para dialise
peritoneal

Via intraperitoneal

Espanha

Baxter S.L

Pouet de Camilo, 2
Ribarroja del Turia
(valencia)

46394

Spain

Dianeal PD4 Glucosa
3,86%

Solugao para dialise
peritoneal

Via intraperitoneal

Espanha

Baxter S.L

Pouet de Camilo, 2
Ribarroja del Turia
(Valencia)

46394

Spain

Dianeal PD4 Glucosa
3,86% con sistema de
desconexién integrado

Solucgéo para didlise
peritoneal

Via intraperitoneal

Suécia

Baxter Medical AB
Box 63

164 94 Kista
Sweden

Natriumklorid Baxter 9
mg/ml

9 mg/ml

Solucéo para
perfusao

Via intravenosa

Suécia

Baxter Healthcare SA
Moneen Road
Castlebar

County Mayo

Irland

Dianeal PD4 med glucos
13,6 mg/ml

13,6 mg/ml

Solucgao para dialise
peritoneal

Via intraperitoneal

Suécia

Baxter Healthcare SA
Moneen Road
Castlebar

County Mayo

Irland

Dianeal PD4 med glucos
22,7 mg/ml

22,7 mg/ml

Solucgao para dialise
peritoneal

Via intraperitoneal
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Aci Baxter Healthcare SA Dianeal PD4 med glucos|38,6 mg/ml ~ - - .
Suecia Mo);een Road 3;3 6 mg/ml glu 9 Solucgao para dialise |Via intraperitoneal
Castlebar ’ peritoneal
County Mayo
Irland
Aci Baxter Medical AB Extraneal 7,5% ~ - - .
Suecia Boi 63 ! % ° Solucgao para dialise |Via intraperitoneal
16494 Kista peritoneal
Sverige
Aci Baxter Medical AB Nutri | PD4 1,1 % 1,109% . :
Suécia Bgz g; edica Arii:r;z;ror R ’ 0 Solucgéo para didlise |Via intraperitoneal
16494 Kista peritoneal
Sverige
Reino Unido Baxter Healthcare Limited, |Monosol Cloreto de célcio: 0,026% p/v. Solucdo para Via intra-arterial,
¢ao p

Caxton Way, Thetford,
Norfolk 1P24 3SE
United Kingdom

glucose 0,110%p/v; lactate de sddio
0,336%p/v; cloreto de sédio
0,643%p/v; cloreto de magnésio
0,015%p/v

hemodialise e
hemofiltracdo

Via ntravenosa

Reino Unido

Baxter Healthcare Limited,
Caxton Way, Thetford,
Norfolk 1P24 3SE

United Kingdom

Monosol-K with 2MEQ
Potassium/L

Cloreto de sédio 0,643%p/v; cloreto
de magnésio 0,015%p/v; cloreto de
célcio 0,026%p/v; glucose
0,110%p/v; cloreto de potassio
0,015%p/v; lactato de sddio
0,336%p/v

Solugéo para
hemodialise e
hemofiltracdo

Via intra-arterial,
Via ntravenosa

Reino Unido

Baxter Healthcare Limited,
Caxton Way, Thetford,
Norfolk 1P24 3SE

United Kingdom

Monosol-K with 4MEQ
Potassium/L

cloreto de magnésio 0,015%p/v;
cloreto de potassio 0,029%p/v;
cloreto de calcio 0,026%p/v; lactato
de sbédio 0.336%p/V;

cloreto de sodio 0,643%p/Vv; glucose
0,110%p/v

Solugéo para
hemodidlise e
hemofiltracdo

Via intra-arterial,
Via ntravenosa

Reino Unido

Baxter Healthcare Limited
Caxton Way,

Thetford 1P24 3SE

United Kingdom

Dianeal PD1 Glucose
1.36% w/v /13.6mg/ml

1,36% p/v /13,6mg/ml

Solugao para dialise
peritoneal

Via intraperitoneal

Reino Unido

Baxter Healthcare Limited
Caxton Way,

Thetford 1P24 3SE

United Kingdom

Dianeal PD1 Glucose
3.86% w/v /38.6mg/ml

3,86%p/v /38,6mg/ml

Solucgao para dialise
peritoneal

Via intraperitoneal
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Reino Unido

Baxter Healthcare Limited
Caxton Way,

Thetford 1P24 3SE

United Kingdom

Dianeal PD1 Glucose

2.27% w/v /22.7mg/ml

2,27% p/v /22, 7mg/ml

Solugao para dialise
peritoneal

Via intraperitoneal

Reino Unido

Baxter Healthcare Limited
Caxton Way,

Thetford 1P24 3SE

United Kingdom

Dianeal PD4 Glucose

1.36% w/v /13.6mg/ml

1,36% p/v /13,6mg/ml

Solucgao para dialise
peritoneal

Via intraperitoneal

Reino Unido

Baxter Healthcare Limited
Caxton Way,

Thetford 1P24 3SE

United Kingdom

Dianeal PD4 Glucose

2.27% w/v /22.7mg/ml

2,27% p/v /22, 7mg/ml

Solucgéo para didlise
peritoneal

Via intraperitoneal

Reino Unido

Baxter Healthcare Limited
Caxton Way,

Thetford 1P24 3SE

United Kingdom

Dianeal PD4 Glucose

3.86% w/v /38.6mg/ml

3,86% p/v /38,6mg/ml

Solucgao para dialise
peritoneal

Via intraperitoneal

Reino Unido

Baxter Healthcare Limited
Caxton Way,

Thetford 1P24 3SE

United Kingdom

Extraneal (Ilcodextrin
7.5%) Solution for
peritoneal dialysis

Solucao para dialise
peritoneal

Via intraperitoneal

Reino Unido

Baxter Healthcare Limited
Caxton Way,

Thetford 1P24 3SE

United Kingdom

Nutrineal PD4 with
1.1% Amino Acids

Solugao para dialise
peritoneal

Via intraperitoneal
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Anexo 11

Conclusées cientificas e fundamentos para a alteragédo dos termos das
Autorizacdes de Introducéo no Mercado apresentados pela EMA
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Conclusdes cientificas

Resumo da avaliacado cientifica relativa a solucdes de dialise do grupo de empresas Baxter e
empresas associadas produzidas em Castlebar (ver Anexo I)

ApOs a Baxter ter enviado informacgdes que indicam que os problemas de fabrico relacionados com
resultados fora das especificacdes relativos aos niveis de endotoxinas em solu¢des de dialise produzidas
em Castlebar n&o foram resolvidos e que a causa subjacente nédo foi identificada, a Comissédo Europeia
(CE) iniciou um processo de arbitragem ao abrigo do artigo 31.° da Directiva 2001/83/CE. Os
medicamentos produzidos nas linhas afectadas de Castlebar incluem as solugfes de dialise peritoneal
(DP) Dianeal, Extraneal e Nutrineal, bem como o Monosol e cloreto de sddio a 0,9 % para hemodialise.

Tendo em conta a natureza crucial destes medicamentos, e a necessidade de disponibilizar o mais
rapidamente possivel lotes ndo afectados de solugdes de dialise aos doentes na UE, foram analisadas as
alternativas existentes. Atendendo as graves limitagdes no fornecimento de Dianeal, Extraneal e
Nutrineal, e ao risco para os doentes da utilizacdo de terapéuticas ou solu¢cdes de DP alternativas, o
CHMP considerou prioritaria a utilizagcdo de medicamentos comparaveis produzidos pela Baxter noutras
fabricas fora do EEE (Espag¢o Econdmico Europeu), uma vez que estes medicamentos eram considerados
terapeuticamente equivalentes aos medicamentos produzidos na UE e existiam garantias suficientes
quanto a sua qualidade. Assim, foram importadas solucdes de diadlise do Canada, de Singapura, da
Turquia e dos EUA. De forma a responder as necessidades de fornecimento, aumentou-se a importacao
de solugdes de DP do Canada, Turquia e EUA, até entdo nunca efectuada. Recorreu-se a fabrica de
Singapura apenas uma vez, tendo esta posteriormente deixado de ser considerada uma alternativa.

As solugdes Monosol e cloreto de sédio a 0,9 % para hemodialise foram prontamente recolhidas do
mercado, dado que existiam alternativas disponiveis.

Sendo elevada a probabilidade de utilizagdo prolongada de grandes quantidades de solu¢bes de DP
importadas no mercado europeu, e de forma a garantir o fornecimento continuo de medicamentos
autorizados a UE, a informacao necesséaria a inclusdo de fabricas adicionais foi integrada no processo
de arbitragem em curso ao abrigo do artigo 31.°. Nao estando ainda disponiveis todos os dados
necessarios para finalizar o processo ao abrigo do artigo 31.°, a avaliacdo tem sido efectuada de forma
faseada, resultando na adopc¢do de pareceres subsequentes pelo CHMP.

Foram emitidos dois pareceres iniciais. O primeiro parecer do Comité foi emitido em Abril de 2011 e
referia-se a inclusdo das fabricas do Canadé, da Pol6nia e da Turquia como instalacbes de fabrico
adicionais nas Autorizagfes de Introducdo no Mercado das solugdes de dialise peritoneal, tendo a
Decisdo correspondente da Comisséo sido emitida em 12 de Maio de 2011. Um segundo parecer foi
emitido em Maio de 2011 e recomendava a inclusdo da fabrica dos EUA como instala¢des de fabrico
adicionais. A decisdo correspondente da Comissao foi emitida em 13 de Julho de 2011.

O CHMP encontra-se agora em posi¢cdo de emitir um terceiro e Gltimo parecer sobre o procedimento de
revisdo nos termos do artigo 31.°, centrado nas questdes identificadas nas instalagbes de Castlebar.

Na sequéncia dos resultados observados em lotes produzidos numa area das instalacdes de fabrico de
Castlebar, relativos a niveis de endotoxinas fora das especificacdes, foi realizada uma investigacao
sobre as causas subjacentes. Apesar de a desmontagem da linha néo ter revelado a formacéao de
proteina/biopelicula, foram identificados microrganismos Gram positivos e Gram negativos. Em geral,
um conjunto de factores podera ter contribuido para os resultados, incluindo equipamento com um
desenho inapropriado, falha mecéanica do equipamento (foram detectadas fissuras em alguns dos
tanques utilizados nas linhas afectadas), métodos desactualizados de monitorizagcdo microbiolégica e
ndo aplicados regularmente, métodos desactualizados de monitorizagdo de endotoxinas e um regime
de limpeza e higienizacdo inadequado.

Foram propostas melhorias na linha afectada para prevenir a ocorréncia de problemas futuros
relacionados com a contaminacdo microbiana/biopelicula. Instalaram-se novos equipamentos
redesenhados, com a intengdo de minimizar areas onde possa ocorrer a acumulacdo de agua/solucdes.
Deverao ser aplicados métodos microbiolégicos modernos e rapidos no local, as matérias-primas, aos
excipientes e ao medicamento acabado, que reduzam a variabilidade, melhorem o tempo de cada ciclo
e a qualidade da informacado. Devera implementar-se um método de teste de endotoxinas mais
sensivel, sendo o limite de deteccdo mais apertado, tanto no que respeita ao produto acabado, como
aos excipientes. Este método deverd permitir a detecgéo precoce de niveis baixos de endotoxinas e a
andlise de tendéncias, que deverao proporcionar um alarme de seguranca precoce. Os procedimentos
de limpeza e higienizacdo foram também revistos. A instalacdo e qualificagdo de todas estas melhorias
deverdo ser revistas pelas autoridades de supervisao através de inspecc¢des, antes que qualquer
solucdo produzida nestas linhas possa ser introduzida no mercado. Logo que este processo esteja
terminado, o titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado (AIM) devera submeter pedidos de
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alteracdo as autoridades nacionais competentes, de modo a actualizar as Autoriza¢gdes de Introducao
no Mercado das solugdes de dialise afectadas. Uma monitorizacdo de 12 meses devera também ser
realizada ap6s a qualificacdo. Esta ird corresponder a um periodo intenso de monitorizacdo para
estabelecer que o desempenho das instala¢des corresponde aos padrfes aceitaveis. Todas as
alteracdes aos processos, frequéncias ou limites resultantes da avaliacdo deverado ser igualmente
submetidas as autoridades nacionais competentes, através de procedimentos regulamentares
apropriados.

Com base nas medidas propostas, o CHMP ficou tranquilizado de que as acg¢des correctivas estao a ser
implementadas e serdo sujeitas a monitoriza¢do adicional. O CHMP solicita que a inspeccéo das
instalacdes de Castlebar seja realizada até ao final de Dezembro de 2011 e que o resultado da
inspeccéo seja fornecido as autoridades nacionais competentes.

Considerando as implicacdes globais dos resultados de Castlebar e as melhorias propostas nestas
instalacdes de fabrico, devera elaborar-se um conjunto global de ac¢des correctivas e preventivas
(CAPA) a utilizar em auditorias a outras instalagdes que produzam solugdes de dialise, incluindo as
autorizadas no ambito do presente procedimento na altura do primeiro e do segundo parecer. O titular
da AIM prop6s um plano de gestdo de alteracdo no desenvolvimento do CAPA, o qual foi aprovado pelo
CHMP. O resultado do CAPA global sera fornecido as autoridades nacionais competentes e quaisquer
alteracdes consideradas necessarias deverdo ser rectificadas através dos protocolos de gestdo de
alteracdo apropriados e procedimentos reguladores subsequentes a nivel nacional, conforme aplicavel.

Para além do programa de melhoria da qualidade, foram desenvolvidos passos para a garantia de
fornecimento futuro. Foi aprovado um plano para a manutencao das instalacdes de fabrico existentes,
o registo de instalacdes adicionais localizadas em Italia e no Reino Unido, a expansao de diferentes
instalacdes para aumentar a sua capacidade e a contingéncia para a existéncia de fornecedores/stocks
alternativos de matérias-primas suficientes. O titular da AIM devera submeter pedidos de alteracdo as
autoridades nacionais competentes, em linha com os prazos estabelecidos, com vista a aumentar a
diversidade do fornecimento.

Durante o processo nos termos do artigo 31.° foram implementadas varias medidas para a
monitorizacdo do risco de desenvolvimento de peritonite asséptica, o principal risco identificado na
sequéncia da utilizacdo de solugdes de dialise fabricadas nas linhas afectadas das instalagdes de
Castlebar. Foram implementados relatdrios semanais de reac¢des adversas ao medicamento e de dados
de sinalizag¢éo de lotes, tendo-se procedido a uma recolha dos lotes caso surgisse algum sinal
relacionado com um lote em particular. Esta farmacovigilancia mais apertada foi aplicada aos
medicamentos provenientes de instalacdes de fabrico alternativas que forneciam a Europa. Observou-se
que o risco de peritonite asséptica aumentava nos doentes a utilizar um ou varios sacos de um
lote/lotes contendo niveis elevados de endotoxinas. Na sequéncia da substituicdo do medicamento de
Castlebar, concluida na sua maior parte em Abril de 2011, observou-se uma diminui¢cdo do niumero de
casos de peritonite asséptica notificados. Na sequéncia da continuagédo da revisdo até Setembro de
2011, o CHMP considera que os relatérios semanais podem ser suspensos e que o titular da AIM devera
informar prontamente as autoridades nacionais competentes sobre quaisquer dados que sugiram um
sinal relativo as solugdes de dialise introduzidas no mercado.

A informacédo do medicamento relativa as solugfes de dialise inclui o risco de peritonite. Como medida
adicional, foi submetido um plano consolidado especifico de gestdo dos riscos (PGR) para a reintrodugao
no mercado das solugcdes de didlise fabricadas nas linhas afectadas pelo problema das endotoxinas em
Castlebar. Logo que as solugdes da fabrica de Castlebar sejam produzidas com as novas linhas de
fabrico, serdo reintroduzidos relatérios semanais durante oito semanas, seguidos por quatro relatérios
mensais. Outras actividades de farmacovigilancia mais apertadas incluem uma auditoria clinica na qual
serdo recolhidos dados sobre o nUmero de casos de peritonite na UE e um estudo de observacdo que
avalie a gravidade dos episddios de peritonite (incluindo casos fatais) e o impacto sobre o resultado
clinico a longo prazo. As actividades adicionais de minimizag¢ao do risco consistem em comunicagdo dos
numeros de lotes, comunicacédo dirigida aos profissionais de saide e num questionario relativo a
acontecimentos adversos, para além das actividades de minimizacdo do risco ao nivel da qualidade. O
CHMP concorda com os estudos propostos. O titular da AIM devera submeter os dados relevantes para
revisdo as autoridades nacionais competentes, em conformidade com os marcos acordados para

avaliacdo e comunicagédo, tal como descrito no PGR.

Para completar as informagdes, o CHMP considerou que devera ser levada a cabo uma inspeccao de
farmacovigilancia. Devera ter-se em especial atencdo a rapidez da comunica¢édo dos sinais de
seguranca aos profissionais de saude e as autoridades competentes, bem como a exactiddo e a
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coeréncia dos sistemas implementados para a recolha de informacédo de seguranca e a sua transmissao
as redes de autoridades reguladoras.

Tendo em conta o acima referido, o Comité considera que a relacdo risco-beneficio das solugcdes de

dialise da Baxter produzidas em Castlebar que se encontram em revisdo através do presente
procedimento é positiva nas condi¢cdes normais de utilizagdo e, por conseguinte, recomenda a

alteracdo dos termos das AutorizagGes de Introducdo no Mercado, sujeita as condi¢cdes referidas no
Anexo 1.

Fundamentos para a alteracdo dos termos das Autorizagdes de Introdugdo no Mercado

Considerando que

e O Comité teve em conta o procedimento ao abrigo do artigo 31.° da Directiva 2001/83/CE,

relativamente as solucdes de didlise produzidas em Castlebar pelo grupo de empresas Baxter e
empresas associadas (ver anexo I).

e O Comité teve em conta todos os dados submetidos pelo titular da AIM, por escrito e em
explicagBes orais, incluindo o relatério geral relativo a investigacdo da causa subjacente, tendo
concluido que o titular da AIM realizou uma investigagédo detalhada da causa subjacente dos niveis
de endotoxinas fora das especificacdes existentes nas solugdes de didlise produzidas em
determinadas linhas da fabrica de Castlebar. A investigacdo confirma que uma combinagédo de
factores contribuiu para os resultados.

e O Comité considera que foram introduzidas melhorias decisivas, incluindo o novo desenho das
linhas afectadas, a introducdo de métodos microbiolégicos modernos e rapidos no local para
controlar as matérias-primas, os excipientes e o produto acabado, bem como um método mais
sensivel para os testes de endotoxinas, com um limite de deteccdo mais apertado, tanto para o
medicamento acabado como para os excipientes. Os procedimentos de limpeza/higienizagcédo
também foram revistos e a instalacdo e qualificacdo de todas estas melhorias deverédo ser revistas
pela autoridade supervisora através de uma inspecc¢ao das instalacfes de Castlebar. As solugfes de
dialise produzidas nas linhas afectadas ndo seréo introduzidas no mercado antes do resultado da
referida inspeccédo. O titular da AIM deveréa igualmente submeter pedidos de alteragado as
autoridades nacionais competentes para actualizacdo das Autorizagdes de Introducédo no Mercado
relativas as solugdes de dialise afectadas, em conformidade com os planos de gestao de alteragdo

acordados.

e O Comité considera apropriado o estabelecimento de um periodo de monitorizacdo de 12 meses,
apos a qualificagdo da fabrica de Castlebar pelo IMB. Este periodo de monitorizagéo intensa trara
uma garantia adicional de que a fabrica esta a produzir de acordo com os padrdes aceitaveis. Caso
surjam alteracfes aos processos, frequéncias ou limites durante este periodo de monitorizacdo, o
titular da AIM deveréa submeter pedidos de alteragédo apropriados as autoridades nacionais

competentes, de modo a actualizar as Autorizacdes de Introducdo no Mercado relativas as solugdes
de didlise afectadas, conforme aplicavel.

e O Comité aprovou o plano de gestéo de alteragédo para o desenvolvimento de acgdes correctivas e
preventivas globais (CAPA) em Castlebar. O titular da AIM devera usa-lo para a prevencgao de
contaminacdo por endotoxinas noutras instala¢gées que produzam solucdes de didlise para a
Europa, e aplicar todas as licbes aprendidas em conformidade. Os Estados-Membros deveréo
assegurar que as medidas sdo implementadas de acordo com as CAPA globais durante as
inspeccdes das instalagdes localizadas nos seus territorios. E necessario garantir a coeréncia.

e O Comité considera que o programa de fornecimento futuro submetido pelo titular da AIM é
adequado. O plano do titular da AIM para a manutencado das instalagfes de fabrico existentes, o
registo de instalacdes adicionais e a expansado da capacidade de producdo de outras é apropriado.
Foi aprovado o plano de contingéncia para garantir fornecedores/stocks suficientes/alternativos de
matérias-primas. O titular da AIM devera actualizar as Autorizacdes de Introducdo no Mercado e
submeter pedidos de alteracdo as autoridades nacionais competentes, em conformidade com o

plano de gestdo de alteragdo aprovado.
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e O Comité exige que o titular da AIM realize os estudos epidemiolégicos, a auditoria clinica e o
estudo de observacgao acordados, bem como as outras medidas detalhadas no plano de gestdo dos
riscos.

e Por fim, o Comité considera que, para completar as informagfes e assegurar que a comunicacao

dos sinais de seguranga aos profissionais de salde e as autoridades competentes é adequada, bem
como para assegurar que os sistemas implementados para a recolha de informacdo de seguranca e
para a sua transmissédo as redes reguladoras sao aplicados de forma correcta e consistente, devera
realizar-se uma inspecc¢éo de farmacovigilancia.

Tendo em conta o acima referido, o Comité considera que a relagdo risco-beneficio das solucdes de
dialise produzidas em Castlebar pelo grupo de empresas Baxter e empresas associadas (ver Anexo |) é
positiva e, por conseguinte, recomenda a alteracdo dos termos das Autoriza¢cbes de Introdug¢do no
Mercado, sujeita as condicdes referidas no Anexo IlI.
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Anexo 111

Condicdes das Autorizagdes de Introducédo no Mercado
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Condicdes a cumprir pelo titular da AIM

O titular da AIM actualizara as Autorizagdes de Introducdo no Mercado das solucdes de dialise
afectadas com a inclusdo das metodologias melhoradas de andlise microbiolégica e das novas
instalacdes de fabrico, com vista a aumentar a diversidade do fornecimento em conformidade
com o plano de gestdo da alteracdo e os respectivos prazos. As altera¢des deverdo ser
enviadas as autoridades nacionais competentes, para avaliagdo.

O titular da AIM executara, apos a qualificacdo, um periodo de monitorizagdo de 12 meses a
realizar pela autoridade supervisora (IMB) de Castlebar. No prazo de 90 dias ap6s o final do
referido periodo de monitorizacdo, apresentard as autoridades nacionais competentes um
plano de gestéo da alteragdo que incluira informacao detalhada sobre as todas as alteragdes a
processos, frequéncias ou limites resultantes da monitorizacdo.

O titular da AIM estabelecerd um conjunto global de ac¢des correctivas e preventivas (CAPA),
as quais serdo usadas na prevencdo da contaminacgdo por endotoxinas noutras instalagdes que
estejam a produzir soluc¢des de dialise. O resultado das CAPA globais sera transmitido as
autoridades nacionais competentes e quaisquer alteracdes consideradas necessarias serdo
rectificadas através dos protocolos de gestédo da alteragédo apropriados e procedimentos
reguladores a nivel nacional, conforme aplicavel.

O titular da AIM apresentara as autoridades nacionais competentes, com o préximo Relatério
Periédico de Seguranca (RPS), um plano de gestdo dos riscos (PGR) relativo a todos os
medicamentos afectados, utilizando o PGR consolidado aprovado, versao 2.0, de 21 de
Setembro de 2011, o qual descreve as preocupag¢des de seguranca importantes relativas ao
medicamento (efluente turvo/peritonite asséptica com solugdes de dialise peritoneal e resposta
inflamatoria sistémica induzida por endotoxinas com solugdes de hemodidlise) e as
correspondentes ac¢fes de minimizagao do risco, que incluem a comunicagéo dirigida aos
profissionais de saude e actividades relacionadas com a qualidade. Este PGR sera elaborado de
acordo com o modelo de PGR da UE (tal como referido no volume 9A das Regras que Regem os
Produtos Farmacéuticos na UE) e incluird medidas de avaliagdo da eficacia das intervencgdes de
minimizacao do risco previstas no PGR consolidado aprovado.

O titular da AIM realizara os estudos epidemiolégicos compostos por uma auditoria clinica na
qual seréo recolhidos dados sobre o niumero de casos de peritonite na UE em 2010 e 2011, e
um estudo de observacado para avaliar a natureza dos casos de peritonite e ndo peritonite

(incluindo casos fatais) e o seu resultado, em conformidade com os marcos para avaliagéo e

comunicac¢ao descritos no PGR consolidado.

Condicdes a serem implementadas pelos Estados-Membros

A inspeccdo das instalacfes de Castlebar pela autoridade supervisora (IMB) sera realizada até
ao final de Dezembro de 2011, antes de as solu¢des poderem ser reintroduzidas no mercado. O
resultado da inspecc¢ao sera transmitido as autoridades nacionais competentes.

Uma inspeccéo de farmacovigilancia sera realizada pela autoridade competente até ao final de
Setembro de 2012. O resultado da inspeccéo sera transmitido as autoridades nacionais
competentes.

Durante as inspecc¢des das instala¢gfes localizadas nos seus territorios, os Estados-Membros
deverdo assegurar que o titular da AIM transpde as licbes aprendidas em Castlebar de acordo
com as CAPA globais. E necesséario garantir a coeréncia com as inspeccdes nas instalacdes de
Castlebar. O resultado da inspecc¢ao sera transmitido as autoridades nacionais competentes.
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