PREZES
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

201 -04- 22

Warszawa,

NrURRR/ 0712 /14

Laboratorium Farmaceutyezne ,AVENA"
Sokulska-Dura i Palmowski sp.j.

ul. Leéna 42

86-031 Osielsko

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art, 29 ust. 2 ustawy 7 dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. 20087 Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr 1L-5099/ChF
na dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego MASC BORNA

Nazwa:

BORNA

Nazwa powszechnic stosowana:
Unguentum Acidi Borici

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancii czynnej:
masé, 100 mg/g (10%)

Droga podania:
na skorg
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ot odpowicdzialny:
L i LAVENA" Sokulska-Dura i Palmowski sp.j.

ul. Lesna 42
86-031 Osielsko

Nazwa i adres wytwarey, u kidrego nastgpuje zwolnienie seriiz
L i VENA Sokulska-Dura i Palmowski sp.j.

ul. Lena 42
86-031 Osiclsko

Micjsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
1 ium Fi y AVENA” Dura i Palmowski

ul. Lesna 42
86-031 Osiclsko

Pelny sklad jakosciowy:
orowy

Wazelina biala
Wielkos¢

20g
30g

Rodzaj opakowa
Tuba aluminiowa lakierowana.

i transportu:

Wymagania dotyczace przechowywani
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Okres waznosci:
1 rok od daty produkeji

Kategoria dostpnos

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.

Crestotliwosé skladania raportow okresowych o bezpicczenistwie stosowania. produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.
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UZASADNIENIE
107 § 4 Kodeksu postgpowania admi
nicjszej decy:

Na podstawie ar

istracyjnego odstepuje si¢
‘dyz uwzglednia ona w calosci zadanie strony,

Od ninicjszej decyzii, na podstawie art. 127§ 3 i art. 129 5 2 ustawy z dnia 14 czerwea 1960r.
Kodeks posigpowania administracyinego (1. Dz.U. z 2013 r. poz. 267), stronie shuzy prawo
do wnisienia wniosku o ponovne rozpatrenie spmw)‘ do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produki6w Leczniczych, Wyrobow rodukiGw w terminie 14 dni
od dnia doreezenia decyzji.

‘\ zup. Prezesa
fam. Ml

Otrzymuje:
LPelnomocik strony
2.4
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