PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Warszva,
L -01- 30
NrURRR/(]?] /1Y)

Laboratorium Farmaceutyczne ,AVENA"
Sokulska-Dura i Palmowski

. Lesna 42

86-031 Osielsko

DECYZJA

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

przedluza sig na czas nieokreslony okres waznosei pozwolenia nr IL-4908/ChF
na dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego MASC Z TLENKIEM CYNKU

Nazwa:
MASC Z TLENKIEM CYNKU

Nazwa powszechnie stosowana:
Zinci oxidi unguentum

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

Droga podania:
na skorg

alny:

Podmiot odpo
L

AVENA” Sokulska-Dura i Palmowski Sp.j.
ul. Leéna 42
86-031 Osielsko
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Nazwa i adres wytworey, u kiérego nastepuje zwolnienie seri
L i JAVENA”

Dura i Palmowski Sp.j.
ul. Le$na 42
86-031 Osielsko

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii
L i ' AVENA” Sokulska-D:

i Palmowski Sp.j.
ul. Leéna 42
86-031 Osielsko

Pelny sklad jakosciowy:
Zinci oxidum

Wazelina hydrofilowa

Wielkos¢ opakowania:

mnil , 2 wiec

10g - kod:
20g - kod:
25g - kod:
g - kod:

Pojemnik poli 2 zakretky z pi

e
250g - kod: [S[o[ o[ 9] [ o[ of 6] 2[ 8 o[ 6] 3]
s00g - kod: [S[o[ o[ 9 ST o[ 6] 2 8[ o[ 7[ 0]
Ike - kod: [S[9[ o[ o[ o[ o] o] 6] 2[ 8[ o[ 8 7]

Rodzaj opakowania:
Pojemnik poli zwieczkiem z
Pojemnik poli v 2 zakretka z pi

2 polietylenu.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Okres waznosci:
1rok
Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.
Caestotlivosé skladania raportsw okresowyeh o bezpiecasistivie stosowania produktu

leczniczego:
Nic ma zastosowania.

UR.DZL.ZRN.4030.0388.2013
Strona2z3




UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstpuje si¢
od uzasadnienia niniejszej decyzji, adyz uwzglednia ona w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

jszej decyzji, 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 stuzy prawo

unicsiena wniosku o ponowne rozpalzenie sprawy do Presesa Urogdu Refesrci
Pmdukluw' iczych, Wyrobéw i Produktéw W terminie 14 dni
od dnia doreczenia decyzi.

p. Pre:
{ICEPRE:

roduktéy Leczniczych
arinKolakonski

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