k.

PREZES
Urzgdu Rejestracji Produktow Lec:

‘Wyrob6w Medycznych i Produktéw me(uuyd.

farmaceutyezne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

Warszawa,

2013 -04- 23

Laboratorium Farmaceutyezne ,AVENA"
Sokulska-Dura i Palmowski Sp. j.

ul. Leéna 42
86-031 Osielsko

DECYZJA

odstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo

przedluza si¢ na czas nicokreslony okres waznosci pozwolenia nr IL-3385/LN
na dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego PARAFINA CIEKLA - AVENA

Naz

Nazwa powszechnie stosowana:

Paraffinum liguidum

wa
PARAFINA CIEKLA - AVENA

Postaé farmaccutyczna, mo i dawka substancji czynnej:
plyn doustny i do uzytku zewngtrznego

Droga podania:

doustna, na skirg

Podmiot odpowiedzialny:
- .

i Palmowski Sp. j.

ul. Lesna 42
86-031 Osielsko

AVENA"
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Nazwa i adres wytworcy, u kiorego nastpuje zwolnienie serii:
L " 'AVENA” Sokulska-I

ul. Lesna 42

86-031 Osielsko

Micjsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola
L i wAVE]

Dura i Palmowski Sp. j.

. Leéna 42
86-031 Osielsko

Pelny skiad jakosciowy
Paraffinum liquidum

Wielkos¢ opakowania
Butelka PE 2 i i zakretka z
40g - kod: [5[9]0 [
s0g - kod: [5[ 9] 0] [ 8[5[2[4]
- kod: [5[9[ 0 [ s[5[3[1]

100g

Butelka PE z zakretka z i

s00g - kod: [S[9 0[O 9 o[ 4 3[3[8[ 5L 4[ 8]
800 - kod: [S9 o[ 9T o[ o] 4] 3[3[ 8[ 515 5]

Rodzaj npakowm
telka P Scieni

etk 5l i
llntelka PEz ukrglkq z p.emumcm gwarancyjnym.

Wymagania dotyczace przechowywa
Przechowywaé w ciemnym miejscu.

Okres waznosci:
2lata

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.
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Na podstawie arl. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje  sie
od uzasadnienia mme]m] decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci zadanie strony.

Od ninicjszej decyzii, na podstawie art. 127§ 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 . Nr 98, poz. 1071 z¢ zm.), stronie
sluzy prawo do wnicsicnia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracii Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produkiow Biobjezych
W terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

2 up. Prezesa
WICEPREZES
Locaniczyen

Otrzymuje:
1. Pelnomocnik siony: Grazyn Jadaswska,
Laboratorium Farmac AVENA" Sokulska-Dura i Palmowski Sp. ..
ul. Leéna 42, 86-031
2.
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