PREZES
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wiyrobow Medycznych i Produktow Biobojezych

Warszawa, 2013 04 05

Laboratorium Farmaceutyczne ,AVENA”
Sokulska-Dura i PalmowsKi sp. j.

ul. Leéna 42

86-031 Osielsko

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

2001 1. Prawo

przediuza u; na czas nicokreslony okres wainosci pozwolenia nr IL-3130/ChF
obrotu produktu leczniczego Jodyna

wa
Jodyna

|

Nazwa powszechnie stosowana:
Todi solutio spirituosa

Postac farmaceutyczna, moe i dawka substancji czynnej:
roztwor na skrg, 3%

Droga podania:
skorg

ialny:

Podmiot odpowie
. .

LAVENA” Sokulska-Dura i Palmowski sp. j.
ul. Lesna 42
86-031 Osielsko

Narwaadres wywrey, u kirego nzalgpuje zwolnienie serii:
AVENA” Sokulska-Dura i Palmowski sp. j.

uL Lesna 42
86-031 Osielsko

Micjsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
L i ,AVENA” Sokulska-Dura i Palmowski sp. j.

ul. Lesna 42
86-031 Osielsko

Peiny sklad jakosciowy:
Todum
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Potasu jodek
oda oczyszezona

Etanol 96%

Wielkos¢ opakowania:
g - kod: [S[OTo[S[S S[43[[3[ o[ 1]9]
20¢ - kod: [S[O[0[ o[ s[S[4[ 3[1[3[ o[ 2[ ¢

800 - kod: [S[S[o o] s[ S 4 3[1[3[0[3]

Rodzaj opakowania:
Butelka ze szkla barwnego o pojemnosci 15 ml z zakretky z polietylenu
z kroplomierzem z polietylenu.

Butelka ze szkla barwnego o pojemnosci 30 ml z zakretky z polietylenu
2 kroplomierzem z polietylenu.

Butelka ze szkla barwnego o pojemnosci 1000 ml z zakretka z polietylenu.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
éw i iach. Chroni od éwiatla.

Okres waznosci:
12 miesigey
Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu posigpowania administracyjnego odstepuje si¢
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosei zadanie strony.

Pouczenie
0d ninicjszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwea 1960r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), stronic
sluzy prawo do wiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenic sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medyeznych i Produkiow Biobsjczyeh
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyz]

Otrzymuje:
1. Pelnomocnik strony
Grazyna Jazdzewska, Laboratorium Farmaceutyczne , AVENA" Sokulska-Dura i Palmowski sp. .

ul. Leéna 42, 86-031 Osielsko
2.4
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