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PREZES

Urz¢du Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrebow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Nr UR/ZM/ &2 F /18

SPAWMET Spéika z o.o.
ul. Zakiadowa 8
89-600 Chojnice

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 32 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211)

dokonuje si¢ zmiany podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr 9901
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
TLEN MEDYCZNY SPAWMET

Nazwa powszechnie stosowana:
Oxygenium

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
gaz medyczny skroplony, gaz medyczny sprezony, nie mniej niz 99,5% objetosci

Droga podania:
wziewna

Podmiot odpowiedzialny:
SPAWMET Spoélka z o.0.
ul. Zakladowa 8
89-600 Chojnice

Nazwa i adres wytworcy, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
Zaklad Produkcyjno-Uslugowo-Handlowy
»wSPAWMET” Ewa Skajewska
ul. Zakiadowa 8
89-600 Chojnice
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Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii;
Zaklad Produkceyjno-Uslugowo-Handlowy
»SPAWMET” Ewa Skajewska
ul. Zakladowa 8
89-600 Chojnice

Pelny skiad jakosciowy:
Tlen
Wielko$¢ opakowania;
Butla stalowa z zaworem zwyklym o pojemnosci
od 0,41do 150,01 - kod: | 5] 9[ 0] 9] 9] 9] 1] 2[ 3[ 5[ 6] 5] 9]

Butla stalowa z zaworem zintegrowanym
o pojemnosci od 0,4 1do 150,01 - kod: [ 5[ 9] 0[ 9] 9] 9] 1] 2] 3] 5] 6] 6] 6

Butla aluminiowa z zaworem zwyklym
o pojemnosci od 0,4 1do 150,01 - kod: [ 5] 9] 0] 9[9[ 9] 1] 2] 3[ 5] 6] 7[ 3]

Butla aluminiowa z zaworem zintegrowanym
o pojemnosci od 0,41do 150,01  -kod: [ 5] 9/ 0/ 9] 9] 9] 1] 2[ 3[ 5] 6] 8] 0]

Wiazka buthi o lacznej pojemnosci do 1000 1
-kod: | 5/ 9] 0] 9[9[ 9] 1]2]3][5]6]9]7

Zbiornik kriogeniczny o zawarto$ci od 50 kg do 70 ton
-kod: | 5] 9] 0] 9] 9] 9] 1| 2] 3] 5] 7] 0] 3]

Rodzaj opakowania:
Batla stalowa z zaworem zwyklym.
Butla stalowa z zaworem zintegrowanym.
Butla aluminiowa z zaworem zwyklym.
Butla aluminiowa z zaworem zintegrowanym.
Wiazka butli.
Zbiornik kriogeniczny.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu;
Przechowywaé wylgcznie w butlach oraz zbiornikach spelniajacych wymagania
Dozoru Technicznego.
Butle nalezy magazynowa¢ pionowo, w wentylowanym miejscu, z dala od zrédel
ciepla i od gazéw palnych oraz innych substancji palnych.
Butle nalezy chronié przed nagrzaniem.
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 50°C.
Chronié przed zabrudzeniami olejami i smarami.

Okres waznosci;
3 lata

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy stosowany wylacznie w lecznictwie zamknigtym — Lz.
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Czgstotliwosé skladania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

Pozwolenie wydaje si¢ na czas nieokreslony.

Postanowienia niniejszej decyzji wehodza w Zycie nie péZniej niz 6 miesiecy od dnia jej
wydania,

Podmiot odpowiedzialny na podstawie niniejszej decyzji dokonuje zmiany danych
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, ulotce dla pacjenta i opakowaniach produktu
leczniczego w punktach wskazujacych Podmiot Odpowiedzialny.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnientia nintejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w caloéci zadanie strony.
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Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnegoe (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257, dalej: K.p.a.),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktdw
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2017 r.
poz. 1369 ze zm., dalej: P.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge, na
podstawie art. 54 § 1 P.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Wpis od skargi
wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 P.p.s.a. strona moze
zlozy¢ wniosek do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy
prawnego. Na podstawie art. 127a § 112 w zw. z art, 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu
do wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do
wiiesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Do wiadomo$ci:
1. Pelnomocnik strony
2.a/a
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