PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2015 -07- 9 4
Nr UR/RR/ )52 /15

AGA AB
SE-181 81 Lidingé
Szwecja

DECYZJA

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

przediuza si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr 16433 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego ENTONOX, Dinitrogenii oxidum + Oxygenium, gaz
medyczny, sprezony, 50% + 50%

Nazwa;
ENTONOX

Nazwa powszechnie stosowana:
Dinitrogenii oxidum + Oxygenium

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
gaz medyczny, sprezony, 50% + 50%

Droga podania:
wziewna

Numer procedury:
SE/H/0831/001/R/001
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Podmiot odpowiedzialny:
AGA AB
SE-181 81 Lidingo
Szwecja

Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:

AGA Gas AB

Roteviigen 2

SE-192 78 Sollentuna (Rotebro-site)
Szwecja

Linde Healthcare

Parc d'activités du Bois Vert
16, avenue de la Saudrune
31 120 Portet sur Garonne
Francja

Linde Gaz Polska Sp. z o.0.
ul. Zwirowa 4
33-100 Tarndéw

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
AGA Gas AB
Roteviigen 2
SE-192 78 Sollentuna (Rotebro-site)
Szwecja

Linde Healthcare

Parc d'activités du Bois Vert
16, avenue de la Saudrune
31 120 Portet sur Garonne
Francja

Linde Gaz Polska Sp. z o.o0.
ul. Zwirowa 4
33-100 Tarnéw

Pelny sklad jakosciowy:

Substancje czynne:
Podtlenek azotu
Tlen
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Substancje pomocnicze:
Brak

Wielkos¢ opakowania i kod EAN:
butla gazowa z zaworem zamykajacym ze zintegrowanym regulatorem ci$nienia
- kod: [ 5[ 9] 0[9[9 9[o[ 7] 6][5] 1] 7] 1]

i przeplywomierzem po 2 litry

butla gazowa z zaworem zamykajacym ze zintegrowanym regulatorem ci$nienia
- kod: | 5] 9] 0[9]9 9[0] 7[6][5] 1] 8] 8]

i przeplywomierzem po 5 litrow

butla gazowa z zaworem zamykajacym ze zintegrowanym regulatorem ciS$nienia
- kod: [ 5/ 9] 0] 9] 9 9]0[ 7[6]5] 1] 9] 5]

i przeplywomierzem po 10 litréw

butla gazowa z zaworem zamykajacym ze zintegrowanym regulatorem ciSnienia
-kod: [ 5[ 9] 0] 9]9 9J0[7[6]5] 2] 0] 1]

po 2 litry

butla gazowa z zaworem zamykajacym ze zintegrowanym regulatorem cinienia
- kod: | 5] 9[ 0] 9]9 9] 0] 7[6]5] 2] 2] 5]

po S litrow

butla gazowa z zaworem zamykajgcym ze zintegrowanym regulatorem cisnienia

po 10 Litréw - kod: [5[9[ 0[9]9 9 0] 7] 6]5[2[3[2]

Rodzaj opakowania:
Aluminiowa butla gazowa z zaworem zamykajacym ze zintegrowanym regulatorem
cisnienia i przeplywomierzem, ci§nieniem napelniania 170 bar.

Aluminiowa butla gazowa z zaworem zamykajacym ze zintegrowanym regulatorem
ciSnienia, ciSnieniem napelniania 170 bar.

Korpus butli bialy, ramiona oznakowane bialo-niebiesko.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywa¢ w temperaturze ponizej -5 C.

Okres waznosci:
3 lata

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Czgstotliwos¢ skladania raportéw okresowych o bezpieczenistwie stosowania produktu

leczniczego:
Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czestotliwosci skladania raportow
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okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktéw leczniczych ustalonym
na podstawie art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszgcego
si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 67,

Z p6zn. zm.).

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
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
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 r. poz. 267), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych w terminie 14 dni

od dnia dorgczenia decyzji.

Z up rezesa
W|C REZES

AilPrztoy‘} Leczniczych
n Kola;(iﬂ'"k

Otrzymuja:
1. Pemomocnik strony.
2. ala.
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