PREZES

Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobbjezych

Warszawa, 2013 -12-
NrURRRAI92//13

Laboratorium Farmaceutyczne ,AVENA”
Sokulska-Dura i Palmowski Sp.,
ul. Leéna 42, 86-031 Osiclsko

DECYZJA

2001 r. Prawo

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

przediua sig na czas nicokreslony okres waznosci pozwolenia nr IL-5012/LN
na dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego MASC KAMFOROWA

Nazwa:
MASC KAMFOROWA

Nazwa powszechnie stosowana:
“amphorac unguentum

Posta farmaceutyezna, moc i dawka substancii czynnej:
masé, 10%

Droga podania:
na skorg

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

ul. Lesna 42
86-031 Osielsko
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Nazwa i adres wytwércy, u kiorego nastgpuje zwolnienie seri:
i WAVENA” Sokulska-Dura i Palmowski Sp.j.

ul. Lena 42
86-031 Osielsko

Micjsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola sei
1 AVENA Sokulska-Dura i Palmowski Sp.j.

ul. Lena 42
86-031 Osielsko

Pelny skiad jakosciowy:
Camphora

Wazelina hydrofilowa

Wielkosé opakow

Tuba luminiowa z zakret poletylenons ub :
0g EEIUI!EE[EIEII]EE]I

30g - kod: [S[o[ o o[ o[ ST o o[ 7] 1 9 5T 1]
Pojemnik poli v 2 zakretka 2

250g - kod: [ ST o[ o[ S 9 9 o[ [ 2] 7] 8[4[ 4]
500g - kod: [ ST o[ o 9T o o] 6[ 2[ 7[ 8 3[ 7]
Ike - kod: [[9[ o[ o[9[ [ o[ 6] 2[ 7 B[ 0] 6]

Rodzaj opakowani;

2 zakretkg poli lub
Pojemnik polipropylenowy z zakretka polietylenows.

‘Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
= . .

w nie wyiszej nit
15°C.

Okres waznosci:
2lata

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

Kladania raportéw okresowych o bezpieczeistwie stosowania produktu

Nie ma zastosowania.
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuie sic
od uzasadnienia niniejszej decyzi, gdyz uwzglednia ona w calosci zadanie strony.

Pouczeni
Od niniejszej deeyzji, na podstawie art, 127§ 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwea 1960r.
Kodeks postepowania administracyjnego (t. Dz. U. z 2013 r. poz. 267), stronie shuzy prawo
do_ wnicsienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenic sprawy do Prezesa Ureedu Rejestraci
Produktéw Leezniczych, Wyrobow i Produktbw W terminie 14 dni
od dnia doreezenia decyzji.

1. Pelnomocnik strony:
Grazyna Jazdzewska
Laboratorium VENA"
ul. Lesna
86-031 Osielsko
2.9
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