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Laboratorium Farmaceutyczne ,, AVENA"
Sokulska-Dura i Palmowski Sp.j.
Ul Leéna 42, 86-031 Osielsko

DECYZJA

Na podstawie art. 14 ust. 2 i ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Przepisy
wprowadzajace ustawg - Prawo farmaceutyczne, ustawg o wyrobach medycznych oraz ustawe
o Urzgdzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjezych
(Dz. U. Nr 126, poz. 1382, ze zm.) w zw. z art. 104 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 1. - Kodeks
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz.1071, ze zm.) oraz art. 35 - ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (tekst jedn. Dz. U. z 2008 r. Nr 43, poz. 271)

przedluza si¢ okres waznosei pozwolenia Nr 1L-3318/ChF
na dopuszcezenie do obrotu produktu leczniczego MASC ICHTIOLOWA

Jednoczesnie na podstawie art. 163 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071, ze zm.) w zw. z Zal. XII pkt. 4 do art. 24
Aktu dotyczacego warunkow przystapienia Republiki Czeskiej, Republiki Estonskiej, Republiki
Cypryjskiej, Republiki Lotewskiej, Republiki Litewskiej, Republiki Wegierskiej, Republiki Malty,
Rzeczypospolitej Polskiej, Republiki Slowenii i Republiki Slowackiej oraz dostosowan
w Traktatach stanowigcych podstawe Unii Europejskiej (Dz. Urz. UE L z dnia 23 wrzesnia 2003 r.)
zmienia sig termin waznosci dotychczasowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego objetego niniejszym pozwoleniem w taki sposdb, iz wygasa on z dniem wydania
niniejszej decyzji.

Nazwa: ’_
MASC ICHTIOLOWA

Nazwa powszechnie stosowana:
Ammonii sulfobituminici unguentum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
Masé, 10%

Droga podania:
| Na skére

| Podmiot odpowiedzialny:
Laboratorium Farmaceutyczne ,,AVENA” Solukska-Dura i Palmowski Sp.j. |
‘ UL Lesna 42 |
86-031 Osielsko

Nazwa i adres wytwarcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Laboratorium Farmaceutyczne ., AVENA” Solukska-Dura i Palmowski Sp.j.
Ul Lesna 42

| 86-031 Osielsko
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Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Laboratorium Farmaceutyezne ,AVENA" Solukska-Dura i Palmowski Sp.j.
UL Lesna 42
86-031 Osielsko

Pelny skiad jakosciowy:
Ammonii bituminosulfonas

Lanolina
Wazelina zélta

Wielkos$¢ opakowania:

Tuba aluminiowa z zakretka z polietylenu:
20g -kod: [5[9] 0] 9]9l9lf|2(z|s £ A5

Pojemnik z polietylenu z zakretka z polipropylenu:
500 g - kod: [s[o[ o[ o] o[ 9}4 [5[2[ 4[4]2]2]

Rodzaj opakowania:
Tuba aluminiowa z zakretka z polietylenu.
Pojemnik z polietylenu z zakregtks z polipropylenu.

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

|

| Okres waznosci:

| 12 miesigey.

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

Pozwolenie wydaje si¢ do dnia 13 kwietnia 2013 r.

Zgodnie z art. 23 ust. 2 ustawy z dn. 6 wrzesnia 2001 r.- Prawo farmaceutyczne wydanie niniejszej decyzji
Jjest rownoznaczne z zatwierdzeniem opakowan produktu leczniczego, w tym jego oznakowania, wymagan
‘jakos‘cmwych i metod badan jakosciowych produktu leczniczego oraz wymogéw jakosciowych dotyczacych
ich opakowan.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie arl. 127 § 3 w zw. z art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071, z zm.) stronie shuzy prawo do wniesienia wniosku
o ponowne rozpatrzenie sprawy do ministra wlasciwego do spraw zdrowia w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
decyzji.
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