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WPLYNEL G

PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

axtar Polska Sn. oz g0,

2021 -03- 1 0

Warszawa,

Nr UR/ZD/ 0550 121

Baxter Polska Sp. z o.0.
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze$ma 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2020 r. poz. 944 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 pozwolefi na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi 1 weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334
z 12.12.2008, str. 7, ze zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr 8125
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

SUPRANE
Desfluranum
plyn do inhalacji

typ zmiany: IA nr B.IL.b.2.a), JA nr A.7

W punkcie ,,Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii”
dodaje si¢ zapis:

Baxter Healthcare Corporation
Kilometre #144.2

Route #3

Guayama

Puerto Rico 00784

Stany Zjednoczone

oraz

DZL.ZLN.4020.376.2021



usuwa si¢ zapis:

Quality Control North West
Stepping Hill Hospital
Poplar Grove

Stockport, SK2 7JE

Wielka Brytania

UZASADNIENIE

Na podstawie art 107 § 4 ustawy 7 dnia 14 czerwea 1960 r Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256 ze zm., dalej K.p.a.) odstepuje sie od
uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia w calo$ci 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 2020 r. poz. 256 ze zm.),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobgjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrocenia 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 sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r. poz. 2325.,
dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sgdu 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 Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych 1 Produktow Biobojezych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych. Na podstawie
art. 243 § 1 wzw. zart. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze ztozy¢ wniosek do Wojewodzkiego 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
whiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sie prawa do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publiczne] o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

f5 d Marcin Kolakowski

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony.
2. ala
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PREZES | i
Urze¢du Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, 9047 -1f- 2 9
Nr UR/ZD/ JIOGE 17

Baxter Polska Sp. z 0.0.
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

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 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
zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw 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 8125
na dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego:

SUPRANE
Desfluranum

plyn do inhalacji

typ zmiany: IA nr A.7, IA nr B.ILb.2 a)

W punkcie ,,Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii”
usuwa si¢ zapis: " | -
Baxter Manufacturing Sp. z o.0.

ul. Wojciechowska 42 B
20-704 Lublin

W punkcie ,,Miejsce wytwarzania, gdzie nast¢puje kontrola serii”
“dodaje si¢ zapis:

Baxter S.A.

Boulevard René Branquart 80
7860 Lessines
Belgia

UR.DZL.ZLN.4020.04041.2017
Stronalz?2



UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257) odstepuje si¢ od uzasadnienia niniejszej
decyzji, gdyz uwzglednia w calosci zgdanie strony.

Pouczenie: ,

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z doia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowarnia administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257, dalej: K.p.a.),
stronie shuzy 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 doreczenia 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 postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2017 r.
poz. 1369 ze zm., dalej: P.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego 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 sie za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw Biobojczych. Wpis od skargi
wynosi 200 zlotych, Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 P.p.s.a. strona moze
ztozyé 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
wiiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sie prawa do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenmia organowi
administracji publiczne] oswiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Z upowaznienia Preresa
DYREXTOR
Departamenty Zmian Porejdstrnyjrych

i Rerejestracji Prw ecghiczych
{ .iosann ecik-Grellzieh
NS

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

:
| 2015 -07- 09 J
PREZES '

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Baxter Polska Sp. z o.0.
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, 2015 -06- 26
Nr URZD/I AADY /15

Baxter Polska Sp. z o.o0.
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzeénia 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. 13a ust. 2 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania
Zmian w warunkach pozwoleit na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334
z 12.12.2008 roku, str, 7 z pdzn. zm.) '

zmienia sig¢ pozwblenie nr 8125
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

SUPRANE
Desfluranum
plyn do inhalacji

typ zmiany: IA nr B.ILb.2 ¢) 1.

W punkcie ,,Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii”
dodaje sig¢ zapis:

Baxter Manufacturing Sp. z o.0.
ul. Wojciechowska 42 B
20-704 Lublin

UR.DZL.ZLLN.4020.02590.2015
Stronalz?2




UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sie
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 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 Biobéjczych w terminie 14 dni
od dnia doreczenia decyzji.

e ® L
bl s iom | e ety |

DYREKTOR

.3

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2. afa

UR.DZL..ZLN.4020.02590.2015
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PREZES

WPLYNELD

02 67. 201

BAXTER POLSKA Sp.zo.0.

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Nr UR/RR/ 4024 114

Warszawa,

2014 -06- 12

Baxter Polska Sp. z o.0.
ul. Kruczkowskiego 8

00-380 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 1 art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzednia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 1. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokre$lony okres wazno$ci pozwolenia nr 8125
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego SUPRANE

Nazwa:
SUPRANE

Nazwa powszechnie stosowana:
Desfluranum

Postaé farmaceutyczna, moc 1 dawka substancji czynne;j:

plyn do inhalacji

Droga podania:
wziewna

Stronalz3
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'|-Podmiot odpowiedzialny: -
Baxter Polska Sp. z o.0.
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
Baxter S.A.
Boulevard Rene Branquart 80
7860 Lessines
Belgia

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Quality Control North West
Stepping Hill Hospital
Poplar Grove
Stockport, SK2 7JE
Wielka Brytania

Pely skiad jakosciowy:
Desfluran

Wielkos¢ opakowania:
1 butelka po 240 m! -kod: | 5[ 9] o[ 9] o[ 9] o] 8 5] 9] 1[ 6] 0]
6 butelek po 240 ml - kod: [ 5] 9] 0] 9} 9] 9] 0] 8] 1 2[ 5] 1] 6]

Rodzaj opakowania:
Butelki z oranzowego szkla z zamontowanym karbowanym zaworowym
systemem zamknig¢cia w tekturowym pudelku.
Butelki z aluminium pokryte od wewnatrz zywica epoksyfenolowa,
z zamontowanym karbowanym zaworowym systemem zamkKkniecia
w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w szczelnie zamkni¢tym opakowaniu w pozycji pionowej.

Okres waznoscei:
3 lata

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

Czgstotliwosé skiadania raportdéw okresowych o bezpieczefistwie stosowania produktu
leczniczego:
Co 3 lata, uwzgledniajac dane zawarte w wykazie zharmonizowanych
czgstotliwosci skladania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania
produktéw leczniczych ustalonym na podstawie art.107¢ ust.7 dyrektywy
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego sig do produktow leczniczych
stosowanych u Iudzi (Dz.U. L. 311 z 28.11.2001, str. 67, z p6Zn. zm.).

UR.DZL.ZRN.4030.1144.2013
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnege odstepuje sig
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 1960r.
Kodeks postepowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 r. poz. 267), stronie sluzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw Biobojczych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyzji.

Otrzymuje:
1. Pelnomocnik strony
2.a/a
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