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Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

ul. Zgbkowska 41, 03-736 Warszawa tel. +48 22 492-11-00, fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Warszawa, 2014 -03- 13
Departament Zmian Porejestracyjnych
i Rerejestracji Produktéw Leczniczych

UR.DZL.ZRN.4030.0941.2013.ML.4

Pan

Aleksander Wegner

Linde Gaz Polska Sp. z o.0.
Al. Jana Pawla II 41a
31-864 Krakow

W zwigzku z zakonczeniem postgpowania dotyczacego przedluzenia okresu waznosci
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

PODTLENEK AZOTU N,O

Dinitrogeni oxidum

gaz medyczny

Nr pozwolenia: 8122

Podmiot odpowiedzialny: Linde Gaz Polska Sp. z 0.0., Krakow
Nr wniosku: UR.DZL.ZRN.4030.0941.2013

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i1 Produktow
Biobojczych przesyla w zalaczeniu decyzje Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobgjczych Nr UR/RR/ @574 /14
z dnia oWM-02%-12 0 przedtuzeniu okresu waznoéci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
ww. produktu leczniczego.

Jednoczesnie Urzad Rejestracji PL, WM 1 PB informuje, ze zgodnie z § 10
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 20 listopada 2008 r. w sprawie sposobu ustalania
i uiszczania oplat zwigzanych z dopuszczeniem do obrotu produktu leczniczego (Dz. U.
Nr 216, poz. 1378 z pézn. zm.), podmiot odpowiedzialny, ktory uzyskat przedluzenie okresu
waznos$ci pozwolenia na czas nieokreslony, zobowigzany jest wnosi¢ oplatg za kazdy rok jego
waznosci.

DYREKTOR

Departamentu Rejesiru i ImporyrRéw,
Produktow Lecznigzych e

Signed by / /
Podpisano przez: w
tukasz Kleszcz

Linde Gaz Polska

Sp. z o.0.

Date / Data:
2023-08-02 12:13




PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2014 -03- 1 2

Nr UR/RR/ O54Y /14

Linde Gaz Polska Sp. z o.0.
Al Jana Pawla Il 41a
31-864 Krakow

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.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznoS$ci pozwolenia nr 8122
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego PODTLENEK AZOTU N,O

Nazwa:
PODTLENEK AZOTU N,O

Nazwa powszechnie stosowana:
Dinitrogenii oxidum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
gaz medyczny

Droga podania:
wziewna

Podmiot odpowiedzialny:
Linde Gaz Polska Sp. z o.o0.
Al Jana Pawla 11 41a
31-864 Krakow
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Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
1. Linde Gaz Polska Sp. z o.0.
Zaklad Koscian
ul. Przemyslowa 17
64-000 Koscian

2. Linde Gaz Polska Sp. z o.0.
Zaklad Lodz
ul. Traktorowa 145
91-204 Lodz

3. Linde Gaz Polska Sp. z o.0.
Zaklad Warszawa
ul. Kasprowicza 132
01-943 Warszawa

4. Linde Gaz Polska Sp. z o.o.
Zaklad Tarnow
ul. Zwirowa 4
33-100 Tarnow

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Linde Gaz Polska Sp. z o.o.
Zaklad Koscian
ul. Przemyslowa 17
64-000 Koscian

Pelny sklad jakosciowy:
Podtlenek azotu

Wielkos¢ opakowania
7 kg -kod: [5/9] o[9[ 9] 9] 0] 8] 1] 2] 2] 1] 9]
28 kg -kod: [ 5] 9] o] 9] 9] 9] o] 8] 1] 2 2] 2] 6|

Rodzaj opakowania:
Butle stalowe o pojemnosci wodnej 10 i 40 litrow.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Okres waznosci:
3 lata

Kategoria dost¢pnosci:
Produkt leczniczy stosowany wylacznie w lecznictwie zamknig¢tym — Lz.
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Czestotliwos¢ sktadania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

UZASADNIENIE

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

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.
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
Produktéw  Leczniczych, @ Wyrobéw  Medycznych i  Produktéw  Biobdjczych
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.
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rein Kotakowski

Otrzymuje:
1. Pelnomocnik strony
2.a/a
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