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Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa,

Nr UR/RR/ ()] (6 120

SPAWMET Spéika z o.0.
ul. Zakladowa 8
89-600 Chojnice

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreSlony okres waznoSci pozwolenia nr 21811
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Podtlenek Azotu Medyczny
SPAWMET, Dinitrogenii oxidum, gaz medyczny, skroplony, 98%

Nazwa:
Podtlenek Azotu Medyczny SPAWMET

Nazwa powszechnie stosowana:
Dinitrogenii oxidum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
gaz medyczny, skroplony, 98%

Droga podania:
wziewna

Podmiot odpowiedzialny:
SPAWMET Spélka z o.0.
ul. Zakladowa 8
89-600 Chojnice
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Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
SPAWMET Spoélka z o.o0.
ul. Zakladowa 8
89-600 Chojnice

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
SPAWMET Spélka z o.0.
ul. Zakladowa 8
89-600 Chojnice

Pelny sklad jakosciowy:
Substancja czynna:
Podtlenek azotu

Wielko$¢é opakowania:
Butla:
04L-50L -kod: [ 5[ 9] 0[ 9] 9[ 9] 1] 1] 3] 6] 5] 3] 6

Zbiornik ci$nieniowy:
50 kg - 45 ton -kod: [ 5] 9]0/ 9] 9[9[ 1[ 1] 3] 6] 5] 4] 3]

Rodzaj opakowania:
Butle gazowe ze stali, aluminium i kompozytow o pojemnosci 0,4 L - 50 L
oraz zbiorniki ciSnieniowe o pojemnosci 50 kg - 45 ton.. Butle wyposazone
w zawor ze standardowym gniazdem przylaczeniowym.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 50°C, w wentylowanych miejscach
w  pozycji pionowej. Zabezpieczy¢ przed przewrdéceniem, chronié
przed nagrzaniem, Zrédlami ciepla, gazami palnymi i innymi substancjami
palnymi. Chroni¢ zawory i reduktory przed zabrudzeniem tluszczami
lub smarami.

Okres waznosci:
3 lata

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy stosowany wylacznie w lecznictwie zamkni¢tym — Lz.

Czestotliwos¢ sktadania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.
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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 dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256, dalej: K.p.a.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, w
terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzystaé 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 2019 r.
poz. 2325, dalej: P.p.s.a), wnies¢ do Wojewoddzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzj¢ w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge,
na podstawie art. 54 § 1 P.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobodjezych. Wpis od skargi
wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 P.p.s.a. strona moze
ztozy¢ wniosek do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztéw sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.
Na podstawie art. 127a § 1 i 2 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2.ala
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Glowny Inspektor Farmaceutyczny
IWZJ.400.1.2018

DECYZJA

Na podstawie art. 38 ust. 1i 2, art. 41 ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz.U. 2017 poz. 2211) oraz art. 104 § 1 i art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz.U. 2017 poz. 1257)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
zmienia

zezwolenie na wytwarzanie lub import produktu leczniczego nr 028/0240/15 wydane na rzecz Zaktadu
Produkcyjno-Ustugowo-Handlowego ,SPAWMET” Ewa Skajewska decyzjg znak: GIF-IW-
400/0240/01/457/28/15 z dn. 2.06.2015 .,

NADAJAC MU NASTEPUJACE BRZMIENIE:

ZEZWOLENIE NA WYTWARZANIE LUB IMPORT PRODUKTU LECZNICZEGO
(MANUFACTURING / IMPORTATION AUTHORISATION)

—_

Numer zezwolenia / Authorisation number:
028/0240/15

’

Nazwa wytworcy lub importera / Name of authorisation holder:
SPAWMET Spétka z o.0.

3. Adres miejsca wytwarzania lub importu / Address of manufacturing or importing site:
ul. Zaktadowa 8, 89-600 Chojnice — miejsce wytwarzania

4. Adres wytwoércy lub importera / Address of authorisation holder:
ul. Zaktadowa 8, 89-600 Chojnice
5. Zakres wytwarzania lub importu, rodzaj i posta¢ produktdéw leczniczych / Scope of authorisation

and dosage forms:
- produkty lecznicze przeznaczone dla ludzi: aneks 1

6. Podstawa prawna / Legal basis of authorisation:
- art. 38 ust. 1 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz.U. 2017 poz. 2211) TR

7. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny / N e{* Qﬁthe @mMarmaceut/ca/ Inspector:
Zbigniew Niewojt 4 Y

8.

Podpis / S/,gnature:

yew Niey

Data/béte 2[]1& 01—123

©

Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny
ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa, Polska tel.: +48 22 635 99 66, faks: +48 22 831 02 44 www.gif.gov.pl e-mail: gif@gif.gov.pl
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Uzasadnienie:

Strona SPAWMET Spoétka z o0.0. pismem zarejestrowanym w kancelarii Gtéwnego
Inspektoratu Farmaceutycznego dnia 12 stycznia 2018 r. wniosta o wprowadzenie zmian
w zezwoleniu na wytwarzanie lub import produktu leczniczego nr: 028/0240/15, poprzez zmiane
nazwy wytworcy z: Zaktad Produkcyjno-Ustugowo-Handlowy ,SPAWMET” Ewa Skajewska

na: SPAWMET Spétka z o.0.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, po rozpatrzeniu wniosku, przychylit sie do wnioskowanych
zmian.

Zgodnie z art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny odstgpit od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zadanie
strony.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (dalej: kpa) od decyzji nie stuzy odwotanie, jednakze strona w terminie 14 dni od
doreczenia niniejszej decyzji moze zwrécic sie do Gitownego Inspektora Farmaceutycznego
Z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Ponadto na podstawie art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 roku — Prawo o postepowaniu
przed sadami administracyjnymi strona moze wnies¢ skarge na te decyzje bez skorzystania z prawa
do ztozenia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy. Skarge nalezy wnie$¢ do Wojewdédzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji za posrednictwem
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Wysokos¢ wpisu od skargi wynosi 200 ztotych. Strona
moze ubiegac sie o zwolnienie od kosztéw sadowych oraz przyznanie prawa pomocy na zasadach
okreslonych w ustawie — Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (art.239-262).

Zgodnie z art. 127a § 1 kpa w. trakme biegu terminu do wniesienia wniosku o ponowne
rozpatrzenie sprawy strona moze zrzeq sl ‘bjawam jego wniesienia wobec organu, ktéry wydat
decyzje. Z dniem doreczenia organ;awr admlmstraqt\p%i nej oSwiadczenia o zrzeczeniu sie prawa
do wniesienia odwotania, decyzja staje SIeﬁs{atec;na\l p 4a omocna.

Otrzymuja:
1. Strona - SPAWMET Spotka z o.0.

ul. Zaktadowa 8, 89-600 Chojnice
2. ala

Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny
ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa, Polska tel.: +48 22 635 99 66, faks: +48 22 831 02 44 www.gif.gov.pl e-mail: gif@gif.gov.pl
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aneks 1

ZAKRES WYTWARZANIA LUB IMPORTU,
RODZAJ | POSTAC PRODUKTOW LECZNICZYCH
(SCOPE OF AUTHORISATION)

Nazwa i adres miejsca wytwarzania lub importu (Name and address of the site):
SPAWMET Spétka z o.0.
ul. Zaktadowa 8, 89-600 Chojnice

X1 Produkty lecznicze przeznaczone dla ludzi (Human Medicinal Products)
[]1 Produkty lecznicze weterynaryjne (Veterinary Medicinal Products)
ZAKRES OBJETY ZEZWOLENIEM (AUTHORISED OPERATIONS)

[X] Wytwarzanie produktu leczniczego (Manufacturing Operations)

[] Import produktu leczniczego (/mportation of Medicinal Products)

CZESC 1: Operacje wytwércze (Manufacturing Operations) .

1.2 Produkty niesterylne (Non-sterile products)

1.2.1 Produkty niesterylne (Non-sterile products)
1.2.1.7 Gazy medyczne (Medicinal gases)

1.2.2 Certyfikacja serii (Batch Certification)

1.5 Pakowanie (Packaging)

1.5.1 Pakowanie w opakowania bezposrednie (Primary packing)
1.5.1.7 Gazy medyczne (Medieinal-gases)

1.6 | Badania w kontroli jakosci ¢Quality contrgl festing)

1.6.3 Badania fizykochemigzrie (Chemical /Physical)

/SSRGS \

-

e \)\_‘ \r i; ]

Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny
ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa, Polska tel.: +48 22 635 99 66, faks: +48 22 831 02 44 www.gif.gov.pl e-mail: gif@gif.gov.pl
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, 2014 -04- 7 9
Ne MRIRDIOLE5MY.....

Zaklad Produkceyjno-Uslugowo-Handlowy
»SPAWMET” Ewa Skajewska

ul. Zakladowa 8

89-600 Chojnice

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 16 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) wydaje si¢:

pozwolenie nr. .. ?’( 57 ’{ / ........... na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Podtlenek Azotu Medyczny SPAWMET

Nazwa powszechnie stosowana:
Dinitrogenii oxidum

Posta¢ farmaceutyczna, moc 1 dawka substancji czynnej:
gaz medyczny skroplony, 98%

Droga podania:
wziewna

Podmiot odpowiedzialny:
Zaklad Produkeyjno-Uslugowo-Handlowy
»wSPAWMET?” Ewa Skajewska
ul. Zakladowa 8
89-600 Chojnice

UR.DRL.RLN.4000.0082.2013
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Nazwa i adres wytworey, u ktorego nastgpuje zwolnienie serii:
Zaklad Produkcyjno-Uslugowo-Handlowy
»SPAWMET” Ewa Skajewska
ul. Zakladowa 8
89-600 Chojnice

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Zaklad Produkeyjno-Uslugowo-Handlowy
»SPAWMET” Ewa Skajewska
ul. Zakladowa 8
89-600 Chojnice

Pelny sklad jakosciowy:
Substancja czynna:
Podtlenek azotu

Wielkos¢ opakowania:
Butla:
0,4 L-50 L -kod: | 5] 9] 0 9] 9] 9] 1] 1] 3[ 6] 5[ 3] ¢]

Zbiornik ci$nieniowy:
50 kg-45 ton -kod: | 5] 9] 0] 9] 9] 9] 1] 1] 3] 6] 5[ 4[ 3]

Rodzaj opakowania:
Butle gazowe ze stali, aluminium i kompozytéw o pojemnosci 0,4 L-50 L oraz
zbiorniki ciSnieniowe o pojemnosci 50 kg-45 ton. Butle wyposazone w zawor
ze standardowym gniazdem przylaczeniowym.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 50°C, w wentylowanych miejscach
w pozycji pionowej. Zabezpieczy¢ przed przewréceniem, chroni¢ przed
nagrzaniem, Zrodlami ciepla, gazami palnymi i innymi substancjami
palnymi. Chroni¢ zawory i reduktory przed zabrudzeniem tluszczami lub
smarami.

Okres waznosci:
3 lata

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

Czestotliwos$¢ skladania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

UR.DRL.RLN.4000.0082.2013
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Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia 20/{?‘74 2 é)

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sie od
uzasadnienia 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, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w terminie
14 dni od dnia dorgczenia niniejszej decyzji.
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Otrzymuja:
I. Pelnomocnik strony
2. a/a
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