%

PREZES
Urzedu Rejestracii Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medyeznych i Produktow Biobsjczych

2013 -04- 0 8

Warszawa,

Laboratorium Farmaceutycz
Sokulska-Dura i Palmowski Sp. j.
ul. Lesna 42

86-031 Osielsko

DECYZJA

Na podstawic art. 7 ust. 2 i art, 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 . Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przedluza sig na czas nicokreslony okres waznosci pozwolenia nr IL-3250/ChF
na dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego Woda utleniona

Nazwa:
Woda utleniona

Nazwa powszechnie stosowana:
Hydrogenii peroxidum 3% FP

Postaé farmaceutyczna, moe i dawka substancji czynnej:
plyn do stosowania na skirg

Droga podania:
na skorg

Podmiot odpowiedzialny:
L i AVENA” Sokulska-Dura i Palmowski Sp. j.

ul. Leéna 42
86-031 Osiclsko
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[azwa Tadres wytwérey, u irego ms!\,pujc Zwolnienie serii:
VEN, Iska-Dura i Palmowski Sp. j.

ul Lesna 42
86-031 Osielsko

cjsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola seri
1 WAVENA” Sokulska-Dura i Palmowski Sp. j.

ul. Lesna 42
86-031 Osielsko

elny skiad jakosciowy:
‘Wodoru nadtlenek
il sodu, kwasem 1

1,1-dwufosforowym, fenacetyna)
Woda oczyszezona

Wielkosé opakowania
g butelka z nkr;lkq 2 pi

- kod: [S[oT o[9[ o[9[ 4[3[2[ 5[ o[ 1] 2]
[o[oT o[ s oT o[ o] 3o 8T9[7]

- kod: [5[ 9] o[ o[9[ 9 4[3[ 2[5 0[2[ 9]

50 g butelka PE z pnmplq rozpylajaca
2 wieczkiem PP
100 ¢ butelka 7 zakretka 2 pi
iz
100 g butelka PE z pompka
ieczkiem PP

- kod: [S[9 o[ 9[9[ [ o[ o] 30 9 0] 3

z

800 g butelka PE - kod: [S[9] o[ 9T o[ 9 4] 3[2[ [ o[ 3 6]
Ikg butelka z zakretka z pierseieni
gwarancyjnym - kod: [5] 9] o[ 9[9[ o] 4 3[2[ 5[ 0] 4[ 3]

Rodzaj opakowania:
Butelka z zakretka z pierscieni ieczajaeym i z
Butelka z pompky rozpylajaca.

Butelka PE z pompky rozpylajaea i wieczkiem PP.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
W i i poniiej 25°C.

Chronié od Swiatla.

Okres waznos
12mi

Kategoria dostgpnosei:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.
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