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PREZES
cdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobiw Medyeznych i Produktéw Biobsjczych

awa, 013 -10- 02
Neurre (900 713

Laboratorium Farmaceutyczne ,AVENA”
Sokulska-Dura i Palmowski Sp. j.

ul. Lesna 42

86-031 Osielsko

DECYZJA

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

praedluga s ma crasniokreslons okres waznoie poovolenia e IL-3281/LN
do obrotu produktu leezniczego GLICERYNA

GLICERYNA

Nazwa powszechnie st
Glvcerotum (85 por centum)

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:

Droga podania:
na skorg

Podmiot odpowiedzialny:
. .

WAVENA” S i Palmowski Sp. j.

ul. Lesna 42
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Nazwa i adres wytworey, u kidrego nastgpuje zwolnie :
L i " AVENA” Sokulska-D

El

ul. Lesna 42
86-031 Osielsko

Micjsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii
1 i WAVENA" Sokulska-Dura i Palmowski Sp.

ul. Lesna 42
86-031 Osielsko

Pelny skiad jakosciowy:
Glycerolum 85%

Tkosé opakowania

Butelka PE 7 ikiem i zakretky 7

30g - kod: 1 2[8[1[1]2]
s0g - kod: [ 2[8[1]2[9]
100g - kod: [S[9] [2[s[1[3[6]
Butelka z zakretka z i iny

1000g - kod: [S[ 9T o o[ o[ o[ 432[ 8[1[4[3
Pojemnik polietylenowy z zakretka:

Ske - kod: [S[9T o[9[ 9] 9] BEEE)

Rodzaj opakowani
Butelka PE 2 rakretka 7
Butelka PE z zakretka z pierScieniem gwarancyjnym.
Pojemnik polictylenowy z zakretka.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w ciemnym micjscu.

Okres waznosci:

Kategoria dostepnosci:
rodukt lecznic:

wydawany bez przepisu lekarza - OTC.

L ]
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UZASADNIENIE

Na podstawic art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania admi
od uzasadnienia ninicjszej decyzji, edy uwzglednia ona w calos

racyjnego odstepuje  si¢
zadanie strony.

Pouczenie:
Od niniejszej decyzi, na podstawie art. 127§ 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwea 1960r.
Kodeks postepowania administracyjnego (t. Dz. U. z 2013 r., poz. 267), stronie shuzy prawo
do wnicsienia wniosku o ponowne rozpatrzenic sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracii
Produkiow  Leczniczych, Wyrobéw  Medycznych i Produkiow  Biobdjezych
W terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

:&:EPRE ES
"\m farm. Marcin Kotak

Otrzymuje:
1. Pelnomocnik sony:Grazyma Jaadewska,

i Palmowski Sp. .,
e 031 v
2.
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