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PREZES
Urzgdu Rejestracii Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medyeznych i Produktow Biobsjczych

Warszawa, 013 -10

Neuriws 1090

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

ul. Leéna 42

86-031 Osielsko

DECYZJA .
podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
rarmmm)um(m U.22008 1. Nr 45, poz. 271 ze zm.

przedluza si na czas nicokreslony okres waznosci pozwolenia nr IL-3262/LN
na dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego SPIRYTUS KAMFOROWY

azwa:
SPIRYTUS KAMFOROWY

Nazwa powszechnie stosowana:
Camphorae spiritus

Postaé farmaceutyczna, moe i dawka substancji czynnej:
roztwor na skirg, 10%

Droga podania:
na skorg

Podmiot odpowiedzialny:
. .

S

WAVENA” S i Palmowski Sp. j.
ul. Lesna 42

86-031 Osielsko
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Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnicnie serii
Laboratorium Farmaceutyezne ,AVENA” Sokulska-Dura i Palmowski Sp. j.
ul. Leéna 42
86-031 Osielsko

Micjsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
L i yerne ,LAVENA” i Palmowski Sp. j.

ul. Lesna 42

86-031 Osielsko

Pelny sklad jakos
Camphora

wy:

Etanol 760 g/l
Woda oczyszezona

Wielkos¢ opakowania

s - kou: (STS[O[O[O[[AT 2T e 2T]7)
10 - ou: [SS[ 0L aL3 26 21201]

Rodzaj opakowania:
Butelki PE ikiem i zakretka 7 pierscieni yjnym PE.

Wymagania dotyezace przechowywania i transportu:

nie wyzszej niz 25°C. Chronié od §wiatla.

Okres waznosci:
12 miesigey od daty produkeji

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstgpuje si¢
od uzasadnienia niniejszej decyzji. gdyz uwzglednia ona w calosci zadanie strony.

d=cyz, na podstawie art. 127§ 3 i art. 129 g Zusawy 2 dni 14 caerucn 1960
administracyjnego (t. Dz. U. z 2013 r., poz. 267), stronie stuzy pray

Produkiéw  Leczniczych, Wyrobow  Medycznych i Produkiow  Biobdjczych
w terminie 14 dni od dnia dorgezenia decy:

o
1 Peimomerik siony: Graryma asdzewska,
Laboratorium Farmaceutyczne .AVENA” Sokulska-Dura i Palmowski Sp. .,
ul. Lesna 42, 86-031 Osielsko
2.0
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