
CENTER FOR DRUG EVALUATION AND RESEARCH 
 

Approval Package for: 
 

APPLICATION NUMBER: 
 

   018892Orig1s037 
                                              
 

 
Trade Name:  SODIUM PHOSPHATES 
Generic or Proper 
Name:    
 

(Disodium Hydrogen Phosphate (Dibasic Sodium Phosphate) and 
Monosodium Phosphate Monohydrate (Monobasic Sodium Phosphate) 

Sponsor:  
 

HOSPIRA INC. 
 

Approval Date:   
 

July 17, 2023 
 

Indication:                  
 

Sodium Phosphates Injection, USP, 3 mM P/mL is 
indicated as a source of phosphorus, for addition to large 
volume intravenous fluids, to prevent or correct 
hypophosphatemia in patients with restricted or no oral 
intake.  
 
It is also useful as an additive for preparing specific 
parenteral fluid formulas when the needs of the patient 
cannot be met by standard electrolyte or nutrient 
solutions. 
 
The concomitant amount of sodium (Na+ 4 mEq/mL) 
must be calculated into total electrolyte dose of such 
prepared solutions. 
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5̀GÛUC?̂XCXa55?GUBC?W5?X6HWC?UXCBU?VEBCVB6WbC EBC7D]X̂6X

efghijklgmfnopqfrstuvwqksrxkntrjisyxknizit @

{

{

{

{

{

{ 0E76XU?VCbX6~H5]CHDW?a5675B̂6?7CXa5BWU?CBDE76X5̂U?Xa575̂]BUEXUC?CbXa5

EBCVB6WCBDE76X5̂XCX5BWU?CHCVc6B557UXCBU6H9UWEBCG5]H6BUXcCbXa5U?bCBW6XUC?~5U?V

EBCGU75796?76HUV?�UXaXa5̂UX5/I1@

�"�������O-

�"�
�����
��������������OY)[̀ \I()\IFF\)�(

�"#����������������%%
�����O
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CV(�̂Yxx̂[y ẐR|� &U#NE�dS*&@#U!�
A-z!+%#&-H�{ IH�
X̂|}�

T!L@N,@O�YQH�P̂P[� T!L@N,@O�YQH�P̂P[�

��
~S!$!�$N))*!E!-%,*�,))*#+,%#&-$H�$NLE#%%!U�,$��dS,-G!$�D!#-G��''!+%!U�#-�[̂�V,O$��
$N))*!E!-%$H�)@&)&$!�%S!�'&**&a#-G�+S,-G!B��

�
M!W#$#&-$�%&�%S!�!-W#@&-E!-%,*�E&-#%&@#-G�'& �)@&UN+%$�
������������ ������������������������������������������������������
�
�
�

(b) (4)

(b) (4)



����������	�
����
�������
�������

�������������������� ! "#�$# �!�
� %&'���(� !�)�*��+,--.�
///�0�$���&�

��
1������2������	3�3�4�2��5���67�8�3���	��5��9�
�����8�����5����5�������
��������9������
�4		�
�����3�
�:�����������9:������4;������<��9�<��2=�2��2����	�����5�������
����������
�9���
>?=��7�@=�����

�98��
��2��5��>�ABC�@>DE>7>F�GE���
��
H	��5�������
��������9��	���8=��5��4��9�	��������8����2����;��
4�4���>I=��7�@E�
��
A�����5�������
�������4:;�9������8��;�<������5�������	��5��	�9���������	������4;:�����������
�5��������
�����E�
��
H	�3�4�5�<����3�J4�������=��������
����
��:�����F@7>G�IK6�L��DKIE�
��

���
�9��3=�
��
MNOO�PQQORSOS�OTOUVWXRYU�ZY[RPV\WO�QP[O]�
�̂42�	4�:�_��FB4�_�G�
̀�:���=�a��b=��a��
C��4����93�c4��������9�
����a�����9�
d�<�������	�C��4����93���8�c4��������9�
����
a�����:����HHH�FdCc�aHHHG�
	̂	�
���	��9��9�:���8�C��4����93�̂��9�������
	̂	�
���	��5�9:�
�4��
���e4����3�
A����9�	�9�d94��f<��4��������8�C����9
5�

��
��
��



���������	
�
�
��
��

�������

�	�	�������	�����������������	
���
��
����������

����������������� �!"��#�$

%&'���#�� �!������"�()#!*���� ������# 




