
Głów ny I nspektor Farmaceutyczny

G l F_lW-40 0 l 0057 l 01 I 1,1 48 l 2251,1 5

DEcYzJA

Na podstawie art. 38 ust, 1 i 2 ustawy z dnia 6 września 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2008 r., Nr 45, poz.271, z pożn. zm.) oraz art, 104 § '1 i ań, 155 ustawy z dnia
14 czerwca'1960 r, - Kodeks postępowania administracyjnego (Dz. U. 2013 r., poz,267, z pożn. zm.)

GŁOWNY lNSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

zmlenla

zezwolenie na wytwarzanie lub impoń produktu leczniczego nr 006/0057115 wydane na rzecz
Laboratorium Farmaceutycznego Avena Sokulska-Dura i PaImowski Spółka Jawna decyĄą
znak: GlF-lW-400/0057l01134316115 z dnia 22 maja 2015 r.

NADAJĄC MU NASTĘPUJĄCE BRZM!ENIE:

ZEZWOLENIE NA VVYTWARZAN|E LUB |MPORT PRODUKTU LECZNICZEGO
(M AN U FACT U Rl N G / IM Po RTAT| o N AuTHoRIs ATIo N)

1. Numer zezwolenia l Authorisation number:
006/0057/1 5

2, Nazwa wytwórcy lub impońera l Name of authorisation holder:
Laboratorium Farmaceutyczne AVENA Sokulska - Dura i Palmowski Społka Jawna

3. Adres miejsca wytwarzania lub impoftu l Address of manufacturing or importing slTe.
ul. Leśna 42,86-031 Osielsko - miejsce wytwarzania

4. Adres wytworcy lub impońera l Address of authorisation holder:
ul. Leśna 42,86-031 Osielsko

5. Zakres wytwarzania lub impońu, rodzaj i postaó produktów leczniczych l Scope of
authorisation and dosage forms:

- produkty lecznicze przeznaczone dla ludzi, aneks 1

Podstawa prawna l Legalbasis of authorisation:
- ań. 38 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 6 września 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(Dz, U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z pożn, zm.)

7. Głowny lnspektor Farmaceutyczny l Naąe lnspector:
Zbigniew Niewojt

8. Podpis l Signature. ,: ").

9, Data / Date: 
2 3 fifi§. 2015

Glówny lnspektorat Farmaceutyczny
ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa, Polska tel.: +48 22 635 99 66, faks: +48 22 831 02 44 www,gif,gov.pl e-mail: gif@gif.gov.pl
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uzasadnienie:
Strona Laboratorium Farmaceutyczne AVENA Sokulska - Dura i Palmowski Społka Jawna

pismem zarejestrowanym w kancelarii Głownego lnspektoratu Farmaceutycznego dnia ,10 grudnia
2a15 r. wniosła o wprowadzenie zmian w zezwoleniu na wytwarzanie lub impoń produktu
leczniczego nr: 006/0057l15, poprzez wykreśle nie z zakresu wytwarzania.

punktu 1 .4.1.1 Produkty lecznicze roślinne;
punktu 1.5.1.17 lnne niesterylne produkty: produkty lecznicze roślinne.

Głowny lnspektor Farmaceutyczny po rozpatrzeniu wniosku przychylił się do wnioskowanych
zmian.

Zgodnie z art. 107 § 4 Kodeksu postępowania administracyjnego Głowny lnspektor
Farmaceutyczny odstąpił od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyż uwzględnia ona w całości
ządanie strony.

Pouczenie:
Zgodnie z art, 127 § 3 Kodeksu postępowania administracyjnego, w terminie 14 dni od dnia

doręczenia niniejszej decyzji, strona możeylys!ąpre-{o Głownego lnspektora Farmaceutycznego
= rrlnia-l.i^* ,^!A^ł,-^^; ^ ^^-^-I. ,', a i] r '''"-z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sp

\:-ś

Otrzymują:
'l , Strona - Laboratorium Farmaceutyczne AVENA Sokulska - Dura i Palmowski Spółka Jawna

ul. Leśna 42. 86-031 Osielsko
2. ala

Główny lnspektorat Farmaceutyczny
ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa, Polska tel.:+48 2263599 66, faks: +4822831 0244 www.gif.gov,pl e-mail: gif@gif,gov,pl



aneks 1

ZAKRES WYTWARZANIA LUB IMPORTU,
RODZAJ l POSTAC PRODUKTOW LECZN|CZYCH

(sco P E o F AUTH o Rl sATl o N)

Nazwa i adres miejsca wytwarzania lub importu (Name and address of the site).
Laboratorium Farmaceutyczne AVENA Sokulska - Dura i Palmowski Społka Jawna
ul. Leśna 42,86-031 Osielsko

X Produkty lecznicze przeznaczone dla ludzi (Human Medicinal Products)

! Produkty lecznicze weterynaryjne (Veterinary Medicinal Products)

zAKREs o BJ ĘTY zEzw oLEN l EM ( A U T H o R l S E D o P E RAfl oNs)
Ę Wytwarzanie produktu leczniczeg o (Manufacturing Operations)

f Import produktu leczniczego (lmportation of Medicinal Products)

CZĘŚC 1: Operacje wytwórcze (Manufacturing Operations)

1.2 Produkty niesterylne (Non-sterile products)
1.2.1 Produkty niesterylne (Non-sf erile products)

1.2.1.5 Płyn do uzytku zewnętrznego (Liquids for external use)
1.2.1.6 Płyn do uzytku wewnętrznego (Liquids for internal use)
1.2,1,8lnne postaci stałe (Other solid dosage forms),. proszki (powders)
1 .2.1.11 Postaci połstałe (Seml-sołds)
1 .2.1 .12 Czopki (Supposifories)

1 .2,2. Cerlyfikacja serii (Batcń Certification)

1.5 Pakowanie (Packaging)
1 .5.1 Pakowanie w opakowania bezpośrednie (Primary packing)

1.5.1.5 Płyn do uzytku zewnętrznego (Liquids for external use)
1.5.1.6 Płyn do uzytku wewnętrznego (Liquids forinternal use)
1.5.1.8 lnne postaci stałe (Other so/ld dosage forms),, proszki (powders)
1 .5.1.1,1 Postaci połstałe (Seml'-so/ids)
1 .5.1 ,12 Czopki (Suppositories)

1.5.2 Pakowanie w opakowania zewnętrzne (Secondary packing,\

1.6 Badania w kontroli jakości (Quality control festlng)

1.6.2 Badania mikrobiologiczne: produkty niesterylne (Microbiological: non-sterility)

GłóWny lnspektorat Farmaceutyczny
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