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PREZES
Urzedu Rejestracii Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medyeznych i Produktow Biobsjczych

Warszawa, 2013 04 23

Laboratorium Farmaceutyczne ,AVENA™
Sokulska-Dura i Palmowski Sp.

ul. Les

86-031 Osiclsko

DECYZJA

Na podstawie art, 7 ust, 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzednia 2001 . Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 1. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przediuza sig na zas nicokreslony okres waznosci pozwolenia nr IL-3249/ChF
na dopuszezenie do obrotu produktu leczniezego SPIRYTUS SALICYLOWY - AVENA

azwa:
SPIRYTUS SALICYLOWY - AVENA

Nazwa powszechnie stosowana:
Spiritus salicylatus

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
roztwér na skorg, 2%

Droga podania:
na skore

LAVENA" § Dura i Palmowski Sp. j. ‘

=
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Podmiot odpowiedzialny:
. i

ul. Lesna 42
86-031 Osiclsko
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Nazwa Tadies wywirey. u iérego nz;lgpnj Zwolnienie serit:
\VENA” Sokulska-Di i Palmowski Sp. j.

nl Lesna 42
86-031 Osielsko

gdzie nastepuje kontrola serii:
VENA” Sokulska-Dura i Palmowski Sp. j.

Micjsce wytwarzania,
4 .

ul. Lesna 42
86-031 Osielsko

Pelny sklad jakosciowy:
Acidum salieylicum

Etanol 760 g/l
Woda oezyszezona

Wielkos¢ opakowania

Butelka PE z ikiem i zakretka 2 ieni jnym PE:

s0g - kod: I o] 4/ 3[2[4[9[1 6]
90g - kod: o[ 4[3[2[49[2[3]
100 - kod: [ 9[a[3[2[41973[0]

Butelka PE 7 atomizerem:

- kod: nﬁ]ﬂﬂnﬂlﬂﬂ.
- kod: 5009994324947

0 g
Bmlka PE z zakretka z pi

800g
Pojemnik PE z zakretka PE:

ikg - kod:
Ske - kod:
Rodzaj opakowania:
utelka PE ikiem i zakretka z pierScieni jnym PE.
Butelka PE z atomizerem.

Butelka PE z zakretka z pierscieniem gwarancyjnym PE.
Pojemnik PE z zakretky PE.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:

zechowywaé w w do25°C.
Chronié od $wiatla.
Okres waznos
12 miesigey od daty produkcji
Kategoria dostgpnos
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.
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Na podstawic art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odsigpuje si¢
od uzasadnienia ninicjszej decyzi, gdyz uwzglednia ona w calosci Zadanie stro

ej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwea 1960r.
Kudcks poslcpowama administracyjnego (Dz. U. z 2000 . Nr 98, poz. 1071 ze zm.), stronic
stuzy prawo do wnicsienia wniosku o ponowne rozpatrzenic sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produkiow Leczniczych, Wyrobéw. i Produkiéw

wterminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

2 up. Prezesa
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ds. Prodikiow fecaniczych
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Y,
Otrzym
L Pcmamo:mk srom: Gy vk,
 Palmowski Sp. .,

..1 ek 42 86031 sk

UR.DZLZRN.4030.0515.2012
Strona323




	Spirytus_salicylowy_Avena_1
	Spirytus_salicylowy_Avena_2
	Spirytus_salicylowy_Avena_3

