Urze¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Nr UR/RD/. 006‘5 2014 Warszawa, 2094 -02- 24

Farmaceutyczne Przedsi¢biorstwo
Produkeyjno-Analityczno-Handlowe
»PROLAB” Halkiewicz i Ratajczyk Sp. j.
Paterek, ul. Przemyslowa 3

89-100 Naklo nad Notecia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 20 ust. 1 pkt 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. Prawo
farmaceutyczne (tekst jednolity Dz. U. z 2013 r. poz. 267) wydaje sig:

pozwolenie nr . . .. O?/{{:Foﬂ ......... . « na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
wytwarzanego metodami przemystowymi zgodnie z przepisami zawartymi w Farmakopei Polskiej

Nazwa: .
MASC KAMFOROWA

Nazwa powszechnie stosowana:
Camphorae unguentum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Masé, 10 %

Droga podania:
Na skore

Podmiot odpowiedzialny:
Farmaceutyczne Przedsiebiorstwo Produkeyjno-Analityczno-Handlowe
»PROLAB” Halkiewicz i Ratajczyk Sp. j.
Paterek, ul. Przemyslowa 3
89-100 Naklo nad Notecig

Nazwa i adres wytworcy, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
Farmaceutyczne Przedsi¢biorstwo Produkeyjno-Analityczno-Handlowe
~+PROLAB? Halkiewicz i Ratajczyk Sp. j.
Paterek, ul. Przemyslowa 3
89-180 Naklo nad Notecia

Miejsce wytwarzania, gdzie nast¢puje kontrola seri:
Farmaceutyczne Przedsi¢biorstwo Produkeyjno-Analityczno-Handlowe
»PROLAB*” Halkiewicz i Ratajczyk Sp. j.
Paterek, ul. Przemyslowa 3
89-100 Naklo nad Notecig
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Pelny skiad jakosciowy:
Substancja czynna:
Camphora

Substancja pomocnicza:
Wagzelina hydrofilowa

Wielkos$¢ opakowania:
20 g - kod:
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Rodzaj opakowania;
Tuba aluminiowa z zakretka PE w kartoniku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w zamknietych opakowaniach, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

QOkres waznosci:
2 lata

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

Czgstotliwos¢ sktadania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania:
Nie ma zastosowania,

L5 0. JoN94 -

Pozwolenie wydaje si¢ na okresdodnia............ e

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sie od uzasadnienia niniejszej
decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci zgdanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks
postgpowania administracyjnego (tekst jednolity Dz. U. z 2013 r. poz. 267), stronie sfuzy prawo do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracii Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjezych w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Z ¥h. Pr’ézesa
ICEPREZES
ds? Riow Leczniczilch

Marcin Kobarcweki

Otrzymuje:
1. Pelmomocnik strony
2. afa
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