PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, Zﬁ‘ié (4= 2 g

Nr UR/RR/ Q24Y /14

Messer Polska Sp. z o.0.
ul. Maciejkowicka 30
41-503 Chorzéw

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 1 art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr 9388
na dopuszcezenie do obrotu produktu leczniczego PODTLENEK AZOTU

Nazwa:
PODTLENEK AZOTU

Nazwa powszechnie stosowana:
Dinitrogenii oxidum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancii czynnej:
gaz medyczny skroplony, nie mniej niz 98%

Droga podania:
wziewna

Podmiot odpowiedzialny:
Messer Polska Sp. z o.0.
ul. Maciejkowicka 30
41-503 Chorzow

UR.DZL.ZRN.4030.1321.2013
Strona L 23




Nazwa 1 adres wytworcy, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
Messer Polska Sp. z o.0.
ul. Maciejkowicka 30
41-503 Chorzéw

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Messer Polska Sp. z o.0.
ul. Maciejkowicka 30
41-503 Chorzéw

Pelny skiad jakosciowy:
Podtlenek azotu

Wielkos¢ opakowania
101 -kod: [5]9]0] 9 9[9] 0] 9/ 3] 8] 8] 1] 0
9] 0]

401 ~kod: [5/ 9] 0] ol 9} o] o[9[ 3]8]8 2]7]

Rodzaj opakowania:
Butle stalowe bez szwu o pojemnosci 10 litrow i 40 litrow,

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Podtlenek azotu przechowywany jest wylacznie w butlach spelniajacych
wymagania Dozoru Technicznego.
Butle z podtlenkiem azotu nalezy magazynowaé w wentylowanym miejscu,
z dala od Zrédel ciepla i od gazéw palnych oraz innych substancji palnych.
Butle z podtlenkiem azotu nalezy przechowywad w temperaturze ponizej 35°C.
Butle zabezpieczone przed przewrdceniem, nalezy magazynowaé w pozycji
pionowej.

Okres waznoscel:
3 Iata

Kategoria dostepnosci: 7
Produkt leczniczy stosowany wylacznie w lecznictwie zamknigtym — Lz.

Czestotliwosé skladania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje  si¢
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.
Kodeks postepowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 r., poz. 267), stronie sluzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw lLeczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych w terminie 14 dni

od dnia dorgczenia decyzji.

Ll Zup. Prazess
L WICER

CAES
S ds. _i;}jduﬁé i zmczy7

5

: mgr farm. Marcin Kolskowgi

e

Otrzymuje:
1. Petnomocenik strony
2.afa

UR.DZL.ZRN.4030.1321.2013
Strona 323




