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Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produktéw Biobdjczych

ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa tel. +48 22 492-11-00, fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601
%%rszawa, 2014 -03- 04

Departament Zmian Porejestracyjnych
i Rerejestracji Produktéw Leczniczych

UR.DZL.ZRN.4030.1325.2013.ML.4

WoN!
.

Pan

Aleksander Wegner

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

W zwiazku z zakonczeniem postgpowania dotyczacego przedtuzenia okresu waznosci
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

TLEN MEDYCZNY Linde

Oxygenium

gaz

Nr pozwolenia: 8179

Podmiot odpowiedzialny: Linde Gaz Polska Sp. z 0.0., Krakow
Nr wniosku: UR.DZL.ZRN.4030.1325.2013

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych przesyla w zalgczeniu decyzj¢ Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych Nr UR/RR/CZ47 /14
z dnia A7 ~(X-F o przedtuzeniu okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
ww. produktu leczniczego.

Jednoczes$nie Urzad Rejestracji PL, WM i PB informuje, ze zgodnie z § 10
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 20 listopada 2008 r. w sprawie sposobu ustalania
i uiszczania oplat zwiazanych z dopuszczeniem do obrotu produktu leczniczego (Dz. U.
Nr 216, poz. 1378 z pozn. zm.), podmiot odpowiedzialny, ktory uzyskat przedtuzenie okresu
waznosci pozwolenia na czas nieokreslony, zobowiazany jest wnosi¢ oplate za kazdy rok jego
waznosci.

j itorowania Konsurmpaj
Wydziat Rejestru, \nﬁi’ma M"“i”?f) owania

Ka‘xarzyna Kalinowska

Signed by /
Podpisano przez:

tukasz Kleszcz
Linde Gaz Polska
Sp. z 0.0.

Date / Data:
2023-10-19 13:07




Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobéjczych

Warszawa, 2014 -0
Nr UR/RR/ Cl/4 A /14

Linde Gaz Polska Sp. z o.o0.
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 waznosci pozwolenia nr 8179
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego TLEN MEDYCZNY Linde

Nazwa:
TLEN MEDYCZNY Linde

Nazwa powszechnie stosowana:
Oxygenium

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
gaz

Droga podania:
wziewna

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

UR.DZIL.ZRN.4030.1325.2013
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Nazwa i adres wytworcey, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii:
1. Linde Gaz Polska Sp. z o.o.
ul. Przemyslowa 17
64-000 Koscian

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

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

4. Linde Gaz Polska Sp. z o.0.
ul. Zwirowa 4
01-943 Tarnéw

Miejsce wytwarzania, gdzie nast¢puje kontrola serii:
1. Linde Gaz Polska Sp. z o.o.
ul. Przemyslowa 17
64-000 Koscian

2. Linde Gaz Polska Sp. z o.o.
ul. Traktorowa 145
91-204 .6dz

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

4. Linde Gaz Polska Sp. z o.o.
ul. Zwirowa 4
01-943 Tarnéw

Pelny sktad jakosciowy:
Tlen

Wielkos¢ opakowania
Butle stalowe
(pojemnosé: od 0,5 dm® do 50 dm®) - kod: [5[9] o[ 9] 9[ 9] o[ 8] 1[ 7] 9[ 1] 7]
Zbiorniki kriogeniczne

-kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9] o] 8] 1] 7] 9] 3] 1]
- kod: [ 5] 9] o] 9] 9] 9] o] 8] 1] 7] 9] 2] 4|
h -kod:[5][9]0[9[9]9[0[8]6[1]6]2]0]

(pojemnos¢ wodna od 50 kg do 100 ton)

Cysterna (pojemnos$¢:> 2 ton)

1 wigzka zawierajaca 12 butli stalowyc
Butle aluminiowe

(pojemnosé od 2 dm’ do 5 dm®) - kod: [ 5] 9[ 0 9] 9 9] 0 8] 6] 1] 5] 5] 2
Butle aluminiowe wzmocnione kewlarem wraz z zaworem ,,zintegrowanym”
- kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9] 9] 0] 9] 6] 5[ 5] 2| 6|

o pojemnosci 4,7 dm’

UR.DZL.ZRN.4030.1325.2013
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Rodzaj opakowania:
Butle stalowe do gazéw sprezonych i skroplonych.
Zbiorniki kriogeniczne.
Cysterna.
1 wigzka zawierajgca 12 butli stalowych.
Butle aluminiowe.
Butle aluminiowe wzmocnione kewlarem wraz z zaworem ,,zintegrowanym”.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Zgodnie z polskimi normami dotyczacymi zbiornikow ci$nieniowych.

Okres waznosci:
3 lata

Kategoria dost¢pnosci:
Produkt leczniczy stosowany wylacznie w lecznictwie zamknig¢tym — Lz.

Czestotliwos¢ skladania 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 sluzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji
Produktow  Leczniczych, = Wyrobéw  Medycznych i Produktéw  Biobdjczych
w terminie 14 dni od dnia dor¢czenia decyzji.

Otrzymuje:
1. Pelnomocnik strony
2.a/a

UR.DZIL..ZRN.4030.1325.2013
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Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medyeznych i Produktéw Biobéjczych

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa tel. +48 22 492-11-00, fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Departament Zmian Porejestracyjnych Warszawa, 2014 -06- 30
i Rerejestracji Produktow Leczniczych

UR.DZL.ZLN.4020.02633.2014.PH.3

Aleksander Wegner

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

W zwiazku z zakonczonym postgpowaniem dotyczacym zmiany porejestracyjnej
dla produktu leczniczego:

TLEN MEDYCZNY Linde

Oxygenium

gaz

pozwolenie nr: 8179

podmiot odpowiedzialny: Linde Gaz Polska Sp. z 0.0.
nr wniosku: UR.DZL.ZI.N.4020.02633.2014

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych
przesyla w zalaczeniu decyzj¢ Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrohg
Medycznych i Produktéw Biob6jczych Nr UR/ZD/ZLIH..../14 z dnia &‘QM’O@?]@,
o zmianie pozwolenia dla ww. produktu leczniczego.

N FZELNIK
|

Lukasz

Wydziah R



PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Warszawa, 2014 -06- 18

Nr UR/ZD/ 201 /14

Linde Gaz Polska Sp. z o.o.
Al Jana Pawla 1l 41a
31-864 Krakow

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 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 produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334
7 12.12.2008 roku. str. 7 z pézn. zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr 8179
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

TLEN MEDYCZNY LINDE
Oxygenium
gaz

typ zmiany: IB nr B.ILe.5 a) 2.

W punkcie ,,Wielko$¢ opakowania”
dodaje si¢ zapis:

Butle aluminiowe o pojemnosci 10 dm’ kod: [5[9]o[o[o[o[1]1]4]4]4]7]0]

UZASADNIENIE

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

UR.DZL.Z1.N.4020.02633.2014
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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 2013 poz. 267), stronie stuzy prawo do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biob6jczych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyzji.

Otrzymuja:
L. Pelnomocnik strony
2. a/a

UR.DZIL..Z1.N.4020.02633.2014
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Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medveznych i Produktéw Biobojczych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa tel. +48 22 492-11-00, fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

DEPARTAMENT ZMIAN POREJESTRACYJNYCH ~ Warszawa, 2017 -{f- | §
I REREJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH

UR.DZL.ZLN.4020.03718.2017.TS.2

Aleksander Wegner

Linde Gaz Polska

ul. prof. Michala Zyczkowskiego 17
31-864 Krakow

W zwiazku z zakoAczonym postgpowaniem dotyczacym zmiany porejestracyjnej
dla produktu leczniczego:

TLEN MEDYCZNY Linde

Oxygenium

gaz

pozwolenie nr: 8179

podmiot odpowiedzialny: Linde Gaz Polska Sp. z o.0.
nr wniosku: UR.DZL.ZLN.4020.03718.2017

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
przesyla w zalgczeniu decyzj¢ Prezesa Urzgdu Rejestrs c'% Produktéw Lecznﬁ'cﬁ‘zych Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobéjczych Nr UR}ZD}.A.MJ...M? z dnia ......4Y] (1A |
o zmianie pozwolenia dla ww. produktu leczniczego.

Fizbists Zembrzuska
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2017 -11- 15

NrUR/ZD/ 4829 N7

Linde Gaz Polska Sp. z o.0.
ul. prof. Michala Zyczkowskiego 17
31-864 Krakow

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 2016 r. poz. 2142 ze zm.) oraz na podstawie art. 13e

lit. ¢ w zw. z art. 13a ust. 2 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania

smian w warunkach pozwolen mna dopuszczenie do obrotu dla produktéw

leczniczych  stosowanych u ludzi i weterynaryjnych  produktow leczniczych
" (Dz.Urz. UEL 334z 12.12.2008, str. 7 ze zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr 8179
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

TLEN MEDYCZNY Linde
Oxygenium
gaz

typ zmiany: IA;y nr B.ILe.5 a) 1.

W punkcie: ,, Wielkos¢ opakowania”

dodaje si¢ zapis:

olo[o]olof1]3]5][3]6[2]9]

Butle aluminiowe o pojemnosci 8 dm’  -kod: | 5

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257) odstepuje sie od uzasadnienia niniejsze]
decyzji, gdyz uwzglednia w catosci zadanie strony.

UR.DZL.ZLN.4020.03718.2017
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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 2017 r. poz. 1257, dalej: K.p.a.),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwricenia 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 Sagdu 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, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biob6jezych. Wpis od skargi
wynosi 200 zlotych. 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 sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radecy
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.

z upowaznienia Prezesa
DYREKTOR
-\ Departamentu Zmian PorejeSlracyjnych

i Rerejestracii F{u tow Leczijiczych
|

Joanna Kmiecik-Grudzien

Do wiadomosci:
1. Pelnomocnik strony
2.ala

UR.DZL.ZLN.4020.03718.2017
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Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produltow Biobdjezych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawva fel. +48 22 492-11-00, fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

2018 -08- 1 3

DEPARTAMENT ZMIAN PORE:]ESTRACYJN YCH Warszawa,
I REREJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH

UR.DZL.ZLN.4020.01477.2018.MM2.3

Linde Gaz Polska Sp. z o.0.
ul. prof. Michala Zyczkowskiego 17
31-864 Krakéw

ZAWIADOMIENIE

Na podstawie art. 13e lit. a rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczgcego
badania zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz. Urz. UE L 334
z 12.12.2008, str. 7 ze zm.) Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biob6jezych informuje o przyjeeiu zmiany typu II nr B.IV.1 ¢),
zgtoszonej wnioskiem nr UR.DZL.ZLN.4020.01477.2018 z dnia 2018-04-04 dla produktu

leczniczego:

TLEN MEDYCZNY Linde
Oxygenium

gaz, -

pozwolenie nr 8179

zakresie wprowadzenia elementu opakowania bezposredniego produktu leczniczego - zaworu
zintegrowanego (LIV — Linde Integrated Valve) o nazwie ,,.LIV IQ” bedgcego wyrobem
medycznym posiadajgcego znak certyfikat CE nr G1 13 07 82127 003.

Wymagania dla ww. elementu opakowania bezposredniego zawarte w dokumentacji
uzupelniajacej przestanej przy pismie z dnia 20.07.2018 r.

Zmiana wchodzi w zycie w ciggu 6 miesiecy od dnia wydania zawiadomienia.

Pouczenie:

Od niniejszej czynnosci, na podstawie art. 53 § 2 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. - Prawo
o postepowaniu . przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 r. poz. 1302,
dalej: P.p.s.a.) przystuguje skarga do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
w terminie trzydziestu dni od dnia, w ktérym skarzacy dowiedzial si¢ o podjeciu czynnosci.

Strona 1z2
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Sad, po wniesieniu skargi, moze uznaé, Ze uchybienie tego terminu nastapilo bez winy
skarzacego i rozpozna¢ skarge. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 P.p.s.a. wnosi si¢ za
posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
1 Produktéw Biob6jczych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1
w zw. z art. 244 § 1 Ppsa. strona moze zlozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztow sagdowych
oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Z upowainienia Prezesa
ZASTEPCA DYREKTORA
Deparlamenty Zmiar Porejestracyjnych
i RerejsstragihProdukiow Leczniszych

Elzpiata Zembrzuska

Do wiadomosci:

1. Pelnomocnik strony: Aleksander Wegner, Linde Gaz Polska, ul. prof. Michata Zyczkowskiego 17,
31-864 Krakdw ; : ;
2.a/a
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