PREZES
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Warszawa, 2014 -02- 21

Laboratorium Farmaceutyezne , Avena”
Sokulska-Dura i Palmowski Sp. j.

ul. Leéna 42

86-031 Osielsko

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 w zwigzku 7 art. 20 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 . Prawo farmaceutyezne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przediuza sig na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr IL-3386/LN na
lo obrotu

celach leczniczych WAZELINA BIALA

uiywanego w

Nazw:

WAZELINA BIALA

Nazwa powszechnie stosowana:
Vaselinum album

Postat farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
ie dotyezy surowea farmaceutycznego.

Droga podania:
Nie dotyczy surowea farmaceutyeznego.

Podmiot odpowiedzialny:
aboratorium Farmaceutyczne , Avena”
Sokulska-Dura i Palmowski Sp. j.
ul. Le$na 42
86-031 Osielsko
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Nazwa i adres wytworey, u ktorego nastgpuje zwolnienie serii:
Laboratorium Farmaceutyczne ,,Avena”
Sokulska-Dura i Palmowski Sp. j.
ul. Lesna 42
86-031 Osielsko

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Laboratorium Farmaceutyczne ,,Avena”
Sokulska-Dura i Palmowski Sp. j.
ul. Lesna 42
86-031 Osielsko

Pelny sktad jakosciowy:
Wazelina biala

Wielkos¢ opakowania
Tuba aluminiowa z zakretka z PE lub PP
30g -kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9] 4] 3] 3] 8] 6] 1] 6]

Pudelko apteczne o przekroju kolowym z PP
30g -kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9] 4] 3| 3] 8 6] 1] 6

Pudetko PP/PE o przekroju kolowym do masci i podlozy masciowych z
pokrywka i pier§cieniem gwarancyjnym

0,5 kg - kod: [ 5] 9] 0[ 9 9[ 9] 4[ 3] 3[ 8] 6[ 2[ 3]
1kg -kod: [ 5] 9] o] o[ 9] 9] 4| 3| 3] 8] 6] 3] 0]
10 kg -kod: [ 5] 9] 0[ 9[ 9[ 9] 4] 3[ 3 8 6] 4 7]

Rodzaj opakowania:
Tuba aluminiowa z zakretka z PE lub PP.
Pudelko apteczne o przekroju kolowym z PP.
Pudelko PP/PE o przekroju kolowym do masci i podlozy masciowych\ z
pokrywka i pier§cieniem gwarancyjnym.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywa¢é w opakowaniach szczelnie zamknigtych.

Okres wazno$ci surowca farmaceutycznego:
2 lata

Kategoria dostgpnosci:
Nie dotyczy surowca farmaceutycznego.
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Czestotliwos¢ sktadania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglgdnia ona w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.
Kodeks postepowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 r. poz. 267), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych w terminie 14 dni
od dnia doreczenia decyzji.

L  Marcin
Otrzymuje:
1. Pelnomocnik strony
2.ala
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