Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medveznych i Produktdéw Biobéjczych

Warszava 2, (08, 2014

Laberatorium Farmaceutyczne
wAvena” Sokulska-Dura

i Palmowski spétka jawna

ul. LeSna 42

86-031 Osielske

DECYZJA

Nz podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 20 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2CG1r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 43, poz. 271 ze zm.) wydaje sie:

: 13928 a5
pozwolenie nr........ . .7.7. .5, ... na depuszczenie do obrotu surowcea farmaceutycznego
przeznaczonego do sporzadzania lekéw recepturewych i aptecznych
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Nazwa:

MASC CHOLESTERCLOWA

Nazwa powszechnie stosowana:
Cholesieroli unguentum

Postaé tarmaceutyczna, moc i dawia substancji czvonej:
Nie doryczy

Droga podania:
Nie dotyczy

Podmiot odpowiedzialny:
Laboratoriura Farmaceutyczne ,Avena” Sokulska-Dura i Palmowski spéika jawna
ul. LeSna 42
86-031 Osielsko :
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Nazwa 1 adres wytwdrcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
Laboraterium Farmaceutyeczne ,Avena” Sokulska-Dura i Palmowski spéika jawna
ul. LeSna 42
86-031 Osielske

Mieisce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Laboraterium Farmaceutyczne ,,Avena” Sokulska-Dura i Palmowski spétka jawna
ui. Lesna 42
86-031 Osielsko

Peiny sklad jakosciowy:
Cholesterolum
Vaselinum album
Paraffinum solidum
Paraffinum liguidum
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Wielkos¢ opakowania:
Fudeiko PP z zakretka PP:
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Pudeiko PP z zakreika PE z wargg uszezelniajacy z pierscieniem gwarancyjnyn:

250 ¢ -kod: |5/ 9/ 6/ 9[9l9 1] 1! 8 9| 6|86l

Pudelko PP z pokirywka PE i pierdcieniem gwarancyjnym:

300 o -kod: |5/ 9] 0] ¢[9]9] 1] 1] 8] 9] 6] 9| 3!
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Rodzaj opakowania:
Pudelko PP z zakretks PP, pudelko PP z zakrgtkq PE z wargg uszezelniajaca
z pierScieniem gwarancyjnym i pudelko PP z pokiywka PE i pierscieniem
gwarancyjnym.

Wymagania dotyczace przechowywania 1 transportu:
Przechowywaé w zamknietym opakowaniu, w temperaturze do 25°C. Chroni¢ od
Swiatla.

Okres waziiosci:
3 lata, 1 rok po otwarciu pojemnika.
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Ny

Kategoria dostepnosci:
Nie dotyczy.

Czestotliwosé skladania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania:
Nie ma zastosowania.
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Pozwolenie wydaje sig na okresdodnia... /. .0 ... 70

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyinego odstgpuje sig
od uzasadnienia decyzii, 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
postepowania administracyjnego (tekst jednolity Dz. U. z 2013 1. poz. 267), stronie shuzy prawo do
wniesienia wriosku ¢ ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produkiow
Lecm'wycn Wyrobdéw Medycznych 1 Produktow Biobdjczych, w terminie 14 dnt od dnia dorgezenia |
niniejsze; decyzii.
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Marcin Kotakewski

Otrzymuja:
1. Pemomocnik strony
2. ala
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