Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznvch i Produktéw Biobojezych

Ay - . YL
Warszawa £ o U8 7017

Baxter Polska Sp. z 0.0.
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr 9616
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego AERRANE

Nazwa: 1
AERRANE

Nazwa powszechnie stosowana:
Isofluranum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;:
plyn do anestezji wziewnej, 100%

Droga podania:
wziewna

Podmiot odpowiedzialny:
Baxter Polska Sp. z o.0.
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa
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Nazwa i adres wytworey, u ktérego nastepuje zwolnienie serii-
Baxter S.A.
Boulevard René Branguart 80
7860 Lessines
Belgia

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Quality Control North West
Stepping Hill Hospital
Poplar Grove
Stockport, SK2 7JE
Wielka Brytania

Pelny sktad jakosciowy:
Izofluran 100%

Wielkoé¢ opakowania

1 butelka po 100 ml -kod: | 5] 9] o[ 9] o[ o[ o[ 9] 6] 1[ 6] 1] 0]
1 butelka po 250 ml - kod: [ 5] 9] of o[ o[ o[ o o[ 6] 1] 6] 2] 7]
6 butelek po 100 ml - kod: | 5] 9] o] 9] 9] o] o] 6f 4] 9] 9] 6] 9]
6 butelek po 250 ml - kod: | 5] 9] 0] o] 9] o[ 0] 6] 4] 9 9] 7] 6]

Rodzaj opakowania:
Butelka z oranzowego szkla zamknieta zakretky z PP z wkladka LDPE lub
zakrgtka z Zywicy fenolowej z wkladka LDPE w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Brak specjalnych zalecen.

Okres waznosci:
S jat

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy stosowany wylacznie w lecznictwie zamknietym — Lz.

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci zadanie strony.
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Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

7 Uy Frezesa

WIGEPREZES
dl:P ukiGyy LaCzniczyc
AR N

s farm. Marcin Kotakowski

Otrzymuje:
1. Pelnomocnik strony:
2. a/a
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