PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
‘Wyrobw Medycznych i Produktéw Biobéjezych

Warszawa 513

Nel£/RY,

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

ul. Lesna 42

86-031 Osielsko

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 43, poz. 271 z zm.)

przediuza sig na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr IL-3267/LN
na dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego OLEJ KAMFOROWY

Nazwa:
OLEJ KAMFOROWY

Nazwa powszechnie stosowana:
Oleum camphoratum FP

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
roztwor na skorg, 10%

Droga podania:
na skore
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Podmiot odpowiedzialny:
Laboratorium Farmaceutyczne ,AVENA”
Sokulska-Dura i Palmowski Sp.J.
ul. Leéna 42
86-031 Osielsko

Nazwa i adres wytwérey, u kiérego nastepuje zwolnienie serii:
Laboratorium Farmaceutyczne ,AVENA”
Sokulska-Dura i Palmowski Sp.J.
ul. Leéna 42
86-031 Osielsko

Micjsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
oratorium Farmaceutyczne ,AVENA"
Sokulska-Dura i Palmowski Sp.J.
ul. Le$na 42
86-031 Osielsko

Pelny skiad jakosciowy:
Camphora
Olej rzepakowy

Wielkosé opakowania:

10g - kod: [S[o[ o o o o 4[ 3[ 2[ 6[ 7[ 1] 2]
30g - kod: [S[ o[ o[ o[ o[ o[ a[ 32 6] 7[ 2[ 9]

Rodzaj opakowania:
Butelki z polietylenu z ikiem i zakretka z pi

i transportu:

Wymagania dotyczace przechowywani
zelni w nie wyiszej
niz: 25°C.

Okres waznosei:
1 rok od daty produkeji.

Kategoria dostepnosici:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.
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Na podstawic art. 107 § 4 Kodeksu posigpowania administracyjnego odsiepuje  sic
od uzasadnienia ninicjszcj decyzii, adyz uwzglednia ona w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

0Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwea 1960r.
Kodeks posigpowania administracyjnego (Dz. U. 7 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), stronie
sluzy pravo do wniesenia wniosku o ponowne rozpairenic sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produkiow L h, Wyrobow i Produktdy

W terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

upmatini Prazess
DYREKTOK
Racpsiac Proskton eaniore:
Maja Jamiokowska
Otrzymue:
1. Pehnomocnik sir ka, Laboratorium LAVENA" i

Peovsi Sp, e BT 86081 Ot

UR.DZLZRN.4030.0437.2012
Strona3z3




	Olej_kamforowy_1
	Olej_kamforowy_2
	Olej_kamforowy_3

