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PREZES
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medyeznych i Produktow Biobojczych
2013 -05- 31
Warszawa,

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

ul. Lesna 42

86-031 Os

isko

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-3318/ChF

na dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego MASC ICHTIOLOWA
Nazw:

a
MASC ICHTIOLOWA

Nazwa powszechnie stosowana:
Ammonii sulfobituminici ungumentum

Postaé farmaceutyezna, moe i dawka substancji czynnej:
masé, 10%

Droga podania:
na skorg

Podmiot odpowiedzialny:
. .

AVENA” Sokulska-Dura i Palmowski Sp. j.
ul. Lesna 42
86-031 Osielsko
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fepuie wvolnierie seri:

Nazwa i adres wytworcy, u kibrego n:
L ium F: »AVENA™ Dura i Palmowski

ul. Lesna 42
86-031 Osiclsko

Micjsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
L i AVENA” Sokulska-Dx i Palmowski S

Lesna 42
86-031 Osiclsko

Pelny sklad jakosciowy:
Ammonii bituminosulfonas

Lanolina
Wazelina zolta

Wielkos¢ opakowani
20 g - tuba aluminiowa z zakretka PE - kod: Bﬂnﬂﬂﬂﬂﬂlnlﬂnﬁ
500 g - pudelko PE z zakretka PP - kod: [5]9] 0] 9] 9 9] 4] 3[ 3] 2] 8] 2]

Rodzaj opakowan:
Tuba aluminiowa z zakretka PE w tekturowym pudelku.
Pudelko PE z zakretka PP.

Wymagania dotyczace praechowywania i transportu
rzechowywaé w temperaturze ponisej 25°C.

Okres waznosci:
12 miesigey

Kategoria dostepnosei:
Produkt leczn

wydawany bez przepisu lekarza - OTC.
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Na podstawic art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje si¢
od uzasadnienia ninicjszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci zadanie strony.

Pouczenie:
O ninicjszej decyzji, na podstawie art. 127§ 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwea 1960r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (D7 U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), stronie
sluzy prawo do wnicsienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produkiow 1 h, Wyrobow i Produki6w

W terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Ouzymuje:
1. Pelnomocnik strony: Grazyna Jazdzewska,
Laboratorium Farmaceutyczne ,AVENA Sokulska-Dura i Palmowski Sp. .
ul. Leéna 42, 86-031 Osielsko
2.3
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