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PREZEs

Urzędu Rejestracji Produktów X,eczniczyc*a,
Wynobów Medycznych i Produktów Biobójczych

warszasła,|/ 08. ?aM
Nr uR/Rs l ....?.?.Y. "....Da14

Laboratorium FarmaeeuĘczne
,oAveil&" §okulska-Dura
i Palrnowski spółka jawna
ul. Leśrła 42
86-CI31 Osielsko

DECYZJA

Na podstawie art.7 ust. 2wrwiązkuzart"20ust. 1pkt5 ustawy, zdnla6 września200lr. Prarvo
farnraceutyczłe {Dz.U. z2\a8 r. Nr 45, ęlaz. ż7I ze zmj wl,daje się:

pozwolenie nr. ./"?9?q. " . "na dopuszczenie do obrotu surowca farrnaceutycz$ego
pyzeznaezo nego d o spo rząd zania leków recetrlt1-1 rowy ch i apteczrrycłl

Nazwa:
MASC CHoLESTts]RoI-OwA

Nazwa powszechnie stosowana:
C k o lesłero łi wng werutwm

Postać fannaceutyłzna, tnoc i dawka subs,tancji łz,,lrmej:
Nie dotycr,y

l)roga podania:
Nie tCłrtyczy

Podrniot odpowiedziainy:
Laboratorium Farmaeeutyczne,Av€n*' Sokulska-Dura i Falmowski spółka jawrra
ul. Łeśna 42
86-$31 Osielsko

Strona 1 z 3
UR..DR.i,.Ri,R.4000.0 ! 0ó.20 ]3



Nazwa i adres v4ytwórcy, u którego następuje zwolnienie sertt:

Łaboratorium FarnnaceuĘezne rrAvena'u Sokulska-Duna
ul. Łeśna 4ź
86-S31 Osielsko

Miejsce urytrł,arzania, gdzie następuje kcnirola serii:
L ab o ratoyium FarmaceuĘczne u, &v eaa" Soktllska-Drrra
ui. I eśna 42
86-031 Gsielsko

Pełn1 skład j akościorł_v :

cholesłerołum
L'aselinum albułn
Paraffiniłłłt sołidurłe
Pałaffiłeum liqaidwm

V/ielkość opakowania:
Pudełko PP z zakrętflcą FP:

i Palłnowski spółka jawna

i Falmowski spółka jawna

- k ................ d :

PE a wargą uszczelniająaą z pierścieniem glłanancyjnym:

l pler§cteni€m 8waran€yJnyilr:

- kod:
* l;.od:

1{}0 g

Fudeiko FF z zakrętką

25& g

Fudełko PF z pokrywką FE

{{ift o

tkg

Rodzaj opakowania:
Fudełko PF z zakretką FF, pudełko PP z zakrętką FE z wargą uszczelniającą
z pierścieniexn gwarancyjnym i prrdełko FP z ptkryłł"ką FE i pierśeieniem
gwarancyjnynn.

Viymagariia ciotyczące przechowywania i tran:portu:
Przechowy,qryać w zannkmięĘnn opakowarriu, w riernperaturze do 25oC. Chronić od
światła.

Okres r.vazności:
3latar 1 rok po otwareiu po.ier,rnika.

5 9 a}t, 9 9 9 1 1 8 łŁ 6 6 )
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Nie dotyczy.

Częstotliwość składania raportów okresow;,gli o bezpieczeństwie stosowania:
Nie nra zastosowania.

UZĄsĄpNlENrE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodekstl postępowania adrninistracyjnego odstępuje się
od uzasadnienia decyzji, gdyż uwzględnia ona w całości żądanie strony.

Pouczenie: ]

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. I27 § 3 i art" I29 § 2 ustawy z dn. tr4 czeTwca 1960 r. Kodeks
postępowania adnrinistracyjnego (tekst jednolity Dz. U. z 2013 t. poz.267), stronie słuzy prawo do
wniesienia wniosku o ponowne rozpałzenie sprawy do Prezesa Urzędu Rejestracji Froduktów
Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych,w tenninie 14 dni od dnia doręczenia
niniejsze.j decyzji.
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