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PREZES
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, 201 -03- 12

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

ul. Leéna 42

86-031 Osielsko

DECYZJA

Na pos
6 wize

tawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 w zwiazku z art. 20 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia
2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. 7 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.

przediua sig na czas nieokredlony okres wainofei pozwolenia nr IL-4913/LN
a obrotu

uzywanego
w eclach Icnzmuych Talk

Nazwa: ]
alk

Nazwa powszechnie stosowana:
Talcum

|
Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej: ‘
e dotyezy surowca farmaceutycznego.

Droga podania:
Nie dotyezy surowea farmaceutycznego.

Podmiot odpowiedzialny:
Laboratorium Farmaceutyezne AVENA
Sokulska-Dura i Palmowski sp.j.
ul. Leéna 42
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86-031 Osielsko Nazwa | adres wytworcy, u kiérego nastepuje zwolnienie serii:
Laboratorium Farmaceutyczne AVENA
Sokulska-Dura i Palmowski sp.j.
ul. Lesna 42

Micjsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola se
Laboratorium Farmaceutyczne AVENA
Sokulska-Dura i Palmowski sp.j.
ul. Lesna 42

Pelny skiad jakosciowy:
Taloum

Wielkosé opakowania
s0g
100g
500 g
kg

Rodzaj opakowania:
Pojemnik z polictylenu z zakretka z polipropylenu.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Okres waznoéci surowea farmaceutycznego:

Kategoria dostepnos
Nie dotyczy surowea farmaceutyeznego.

Czestotliwosé skladania raportéw okresowych o bezpieczefistwie stosowania produktu
0.

ma zastosowania.
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnicnia ninicjs7ej decyzji. gdyz uwzglednia ona w calosci zdanie strony.

jszej decyzji, na podstawic 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 stuzy prawo
do wnicsienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktw Leczniczych, Wyrobow i Produkiéw Biobdjczych w terminie 14 dni
od dnia dorgezenia decy?j

Orzymuje:
1. Pefnomocnik strony
a
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