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PREZES
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych
Warszawa, 2022 -04- 1 4

NrUR/ZD/ 0868 22

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

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2021 r. poz. 1977 ze zm.) oraz na podstawie art. 13e
lit. ¢ w zw. z art. 13b ust. 2 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktow leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz. Urz. UE L 334
z 12.12.2008, str. 7, ze zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr 9901
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

TLEN MEDYCZNY SPAWMET
Oxygenium
gaz medyczny skroplony, gaz medyczny sprezony, nie mniej niz 99.5 % objetosci

typ zmiany: IB nr B.11 z)

W punkcie: ,,Wymagania dotyczace przechowywania i transportu”

zapis:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 50°C.

zast¢puje si¢ zapisem:
Przechowywaé w temperaturze od -20°C do +50°C.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735 ze zm., dalej K.p.a.) odst¢puje sie od
uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia w calosci zadanie strony.
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Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735 ze zm.),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji  Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia dor¢czenia decyz;ji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrocenia 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 postepowaniu przed sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2022 r.
poz. 329, dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego 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 Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych. Wpis od skargi wynosi 200 ztotych. Na
podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze zlozy¢ wniosek do
Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia
od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 1 2 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sie 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.

z up. Prezesa
WICEPBREZES
ds Prod 0 LecznicZych

Marcm Koiakowskl

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony.
2.a/a
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2019 -06- f 4

Nr UR/DZL/SB/ (A A5 /19

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

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm.) w zw. z art. 35 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499 ze zm.)

postanawia si¢ sprostowaé oczywista omylke w decyzji Prezesa Urze¢du Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych z dnia
21 wrzesnia 2018 r. nr UR/ZD/1360/18 o zmianie pozwolenia nr 9901 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczegp TLEN MEDYCZNY SPAWMET, Oxygenium, gaz
medyczny skroplony, gaz medyczny spre¢zony, nie mniej niz 99,5 % objetosci,
w naste¢pujacy sposob:

jest:

W punkcie ,,Nazwa i adres wytworcy, u ktdrego nastgpuje zwolnienie serii”
zapis:

Zaktad Produkcyjno - Ustugowo - Handlowy
»SPAWMET” Ewa Skajewska

ul. Zaktadowa 8

89-600 Chojnice

zastepuje si¢ zapisem:
SPAWMET Ewa Skajewska

ul. Zaktadowa 8
89-600 Chojnice

UR.DZL.Z1.N.4020.05008.2018
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powinno byé¢:

W punktach ,Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii” oraz
»Miejsce wytwarzania, gdzie nast¢puje kontrola serii”

zapis:

Zaktad Produkcyjno-Ustugowo-Handlowy
»SPAWMET” Ewa Skajewska

ul. Zaktadowa 8

89-600 Chojnice

zastepuje si¢ zapisem:
SPAWMET Spéika z o.o.

ul. Zaktadowa 8
89-600 Chojnice

UZASADNIENIE

W dniu 21 sierpnia 2018 r. podmiot odpowiedzialny SPAWMET Spoéika z o0.0. ztozyt do
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych (dalej: Prezes Urzgdu) wniosek o dokonanie zmiany zgrupowanej typu IAn
nr A.5.a dla produktu leczniczego TLEN MEDYCZNY SPAWMET, Oxygenium, gaz
medyczny skroplony, gaz medyczny spr¢zony, nie mniej niz 99,5 % objetosci, pozwolenie
nr 9901. Zmiana polegata na zmianie nazwy wytworcy z: Zaktad Produkcyjno-Ustugowo-
Handlowy ,,SPAWMET” Ewa Skajewska na: SPAWMET Spétka z 0.0. Sprawie nadano
nr UR.DZL.ZILN.4020.05008.2018.

Zawiadomieniem z dnia 20 wrze$nia 2018 r. nr UR.DZL.ZLN.4020.05008.2018.MM2.1
Prezes Urzgdu zatwierdzil powyzszg zmiang. Nast¢pnie w drodze decyzji z dnia 21 wrze$nia
2018 r. nr UR/ZD/1360/18 Prezes Urzedu wprowadzil zatwierdzong zmian¢ do pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego TLEN MEDYCZNY SPAWMET w punkcie
»Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii”.

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego okresla nazwe i adres wytworcy,
u ktérego nastgpuje zwolnienie serii, oraz miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola
serii. W pozwoleniu nr 9901 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego TLEN
MEDYCZNY SPAWMET w punktach ,Nazwa i adres wytwoércy, u ktdrego nastepuje
zwolnienie serii” oraz ,Miejsce wytwarzania, gdzie nast¢puje kontrola serii” znajdowaly sie
dane tego samego podmiotu — Zaktad Produkcyjno-Ustugowo-Handlowy ,,SPAWMET” Ewa
Skajewska, ul. Zakladowa 8, 89-600 Chojnice. Zatem decyzja Prezesa Urzedu z dnia
21 wrzesnia 2018 r. nr UR/ZD/1360/18 zmieniajgca pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
w wyniku zmiany nazwy wytworcy powinna objg¢ oba ww. punkty pozwolenia.

Ponadto w decyzji Prezesa Urzgdu z dnia 21 wrzesnia 2018 r. nr UR/ZD/1360/18 podano
nieprawidlowa nowg nazwe wytworcy jako SPAWMET Ewa Skajewska, a nie jak wskazano
we wniosku i dotgczonej dokumentacji - SPAWMET Spétka z 0.0. (podmiot odpowiedzialny
i wytworca to ten sam podmiot).
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Stwierdzone biedy maja charakter oczywistej omytki, a zatem zachodzg przestanki do
sprostowania decyzji w tym zakresie.

Zgodnie z art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego organ administracji publicznej moze z urzedu lub na Zzadanie strony
prostowa¢ w drodze postanowienia btedy pisarskie i rachunkowe oraz inne oczywiste omy#ki
w wydanych przez ten organ decyzjach.

Majac powyzsze na uwadze postanawia si¢ jak na wstepie.

Pouczenie:

Na podstawie art. 113 § 3, art. 141 § 2 i art. 127 § 3 w zw. z art. 144 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego na niniejsze postanowienie
stronie sluzy zazalenie, ktére wnosi si¢ do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobodjczych w terminie 7 dni od dnia
dorgczenia postanowienia.

Z upowaznienia Prezesa
DYREKTOR
Departamentu Zmian Porejes nych
i Rerejestraci P(iduktc')w Lecznjezych

Joanna KmiLcik-Gn Z\en

Otrzymuja:
1. Strona
2. ala
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobéjczych

2018 -09- 2 4

Warszawa,

Nr UR/ZD/ /I»00 /18

SPAWMET Spélka z o.o.
ul. Zakladowa 8
89-600 Chojnice

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2017 r. poz. 2211, ze zm.) oraz na podstawie art. 13e
lit. ¢ w zw. z art. 13a ust. 2 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktow leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334
z 12.12.2008, str. 7 ze zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr 9901
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

TLEN MEDYCZNY SPAWMET
Oxygenium
gaz medyczny skroplony, gaz medyczny spr¢zony, nie mniej niz 99,5 % objetosci

typ zmiany: IAy nr A.S a)

W punkcie ,,Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastgpuje zwolnienie serii”

zapis:

Zaklad Produkceyjno - Uslugowo — Handlowy
»SPAWMET” Ewa Skajewska

ul. Zakladowa 8

89-600 Chojnice

zastgpuje si¢ zapisem:

SPAWMET Ewa Skajewska
ul. Zakladowa 8
89-600 Chojnice

UR.DZL.ZI.N.4020.05008.2018
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257 ze zm.) odstgpuje si¢ od uzasadnienia
niniejszej decyzji, gdyz uwzglgdnia 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 postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257, ze zm., dalej:
K.p.a.), stronie sluzy prawo do wniesienia -wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow 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 sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 r.
poz. 1302, ze zm., dalej: P.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia dor¢czenia decyzji. Skarge, na
podstawie art. 54 § 1 P.p.s.a. wnosi sie¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych. 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 Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztow sagdowych oraz ustanowienia adwokata lub 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 dorgczenia organowi
administracji publicznej os$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

z upowaznienia Prezesa
DYREKTOR

Departamentu Zmian Porejes

i Rerejestracii r?qut(')w

K

acyjnych

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony.
2.ala
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

2018 -02- 0 §

Warszawa,

Nr UR/ZM/ C©2 + /18

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

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 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

Postaé¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
gaz medyczny skroplony, gaz medyczny spr¢zony, nie mniej niz 99,5% objetosci

Droga podania:
wziewna

Podmiot odpowiedzialny:
SPAWMET Spélka z o.o0.
ul. Zakladowa 8
89-600 Chojnice

Nazwa i adres wytworcy, u ktdrego nastgpuje zwolnienie serii:
Zaklad Produkcyjno-Uslugowo-Handlowy
»SPAWMET” Ewa Skajewska
ul. Zakladowa 8
89-600 Chojnice

UR.DZL.ZLLN.401.00001.2018
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Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Zaklad Produkcyjno-Uslugowo-Handlowy
»SPAWMET” Ewa Skajewska
ul. Zakladowa 8
89-600 Chojnice

Pelny sklad jakosciowy:
Tlen

Wielkos$¢ opakowania:
Butla stalowa z zaworem zwyklym o pojemnosci

od 0,4 1do 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 - ked: [ 5[ 9] 0[ 9] 9] 9] 1] 2[ 3] 5[ 6] 7] 3]

Butla aluminiowa z zaworem zintegrowanym

o pojemnosci od 0,4 1do 150,01 - kod: [ 5[ 9] 0[ 9] 9] 9] 1] 2[ 3] 5[ 6] 8] 0]

Wiazka butli o l3cznej pojemnosci do 1000 1

-kod: |5/ 9]0/ 9/9]9]1]2]3]5]6]9]7

Zbiornik kriogeniczny o zawartosci od 50 kg do 70 ton

-kod: | 5/ 9] 0] 9] 9] 9] 1] 2] 3] 5] 7] 0] 3]

Rodzaj opakowania:
Butla 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:

Przechowywa¢é¢ wylacznie w butlach oraz zbiornikach spelniajacych wymagania

Dozoru Technicznego.

Butle nalezy magazynowaé pionowo, w wentylowanym miejscu, z dala od Zrédel

ciepla i od gazéw palnych oraz innych substancji palnych.
Butle nalezy chroni¢ przed nagrzaniem.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 50°C.
Chroni¢ przed zabrudzeniami olejami i smarami.

Okres waznosci:
3 lata

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

UR.DZL.ZLLN.401.00001.2018
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Czgstotliwos¢  sktadania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

Pozwolenie wydaje si¢ na czas nieokreslony.

Postanowienia niniejszej decyzji wchodzg w Zycie nie péZniej niz 6 miesigcy 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 uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zadanie strony.

UR.DZL.ZLN.401.00001.2018
Strona 3 z 4




Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 31 art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (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 i Produktéw
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia doregczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzystaé z prawa do zwrécenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 wzw. art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2017 r.
poz. 1369 ze zm., dalej: P.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzje 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
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych. Wpis od skargi
wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 wzw. 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 sagdowych 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 o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sie 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 sie ostateczna i prawomocna.

Do wiadomosci:
1. Pelnomocnik strony
2.a/a
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