PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Nr UR/RR/ /14 Warszawa, 201 -10- 24

Dr. August Wolff GmbH&Co. KG Arzneimittel
Sudbrackstrafie S6

33611 Bielefeld

Niemey

DECYZJA

Na podstawie 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 si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr R/ 6477
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego LINOLA

Nazwa:
LINOLA

Nazwa powszechnie stosowana:
Nienasycone kwasy ttuszczowe (C18:2)

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
masé, 0,815 g/100 g

Droga podania:
na skore

Podmiot odpowiedzialny:
Dr. August Wolff GmbH&Co. KG Arzneimittel
Sudbrackstrafe 56
33611 Bielefeld
Niemcy
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Sudbrackstrafe 56
33611 Bielefeld
Niemcy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:

Sudbrackstrafe 56
33611 Bielefeld
Niemcy

Pelny sktad jakosciowy:
Nienasycone kwasy tluszczowe (C18:2)

Wosk bialy
Tluszcz utwardzony
Sorbitanu monostearynian
Alkohol cetostearylowy
Olej arachidowy utwardzony
Olej arachidowy rafinowany
Alkohole lanoliny
Parafina ciekla
Parafina stala
Decylooleiniany (ciekly wosk)
Beta-karoten 30% (E 160)
Aldehyd 2(4-tert-butylobenzylo)propionowy
Woda oczyszczona
Permulgin, w tym:
Mikrowosk
Magnezu stearynian
Parafina stala
Glinu stearynian
Lanolina bezwodna

Wielko$¢ opakowania:

Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii:
Dr. August Wolff GmbH&Co. KG Arzneimittel

Dr. August Wolff GmbH&Co. KG Arzneimittel

1 tubapo 50 g - kod: [5[9[ 0] 9[9[ o] o] 6] 4] 7| 7] 1] 2]
1tubapo75 g - kod: [ 5[ 9] o[9[ 9[9[ o] 6] 4] 7] 7] 2] 9|
1 tuba po 100 g - kod: [ 5[ 9] o[ o[ o[ o[ o] 6] 4] 7] 7] 3] 6|
1 tuba po 150 g - kod: [ 5[ 9] o[ o[ o[ o[ o] 6] 4] 7] 7] 4] 3|
1 tuba po 250 g - kod: [ 5[ 9] o[ o[ o[ 9] o] 6] 4] 7[ 7] 5[ 0]
2 tuby po 250 g - kod: [5[ 9] o[ o[ o[ o[ o] 6] 4] 7[ 7] 6] 7]
1 puszka po 700 g - kod: [ 5[ 9] o] o] o[ o[ o[ 6] 4] 7] 7] 7] 4]

Rodzaj opakowania:

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:

Nie zamrazac.

Tuby aluminiowe w tekturowym pudelku lub puszka metalowa.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w temperaturze ponizej 30°C.
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Okres waznosci:
3 lata
Po pierwszym otwarciu 12 miesigcy.

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

Czestotliwo$¢ skladania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

leczniczego:
Co 28 lat, uwzgledniajagc dane zawarte w wykazie zharmonizowanych
czgstotliwosci skladania raportéw okresowych o bezpieczenistwie stosowania
produktéw leczniczych, ustalonym na podstawie art. 107c ust. 7 dyrektywy
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz. U. L 311 z 28.11.2001, str. 67, z p6Zn. zm.).

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstgpuje si¢ od
uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.
Kodeks postepowania administracyjnego (tj. Dz. U. z 2013 r. poz. 267), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych w terminie 14 dni
od dnia doreczenia decyzji.

Z up /Pfezesa
WICEFREZES
. Produkt l;eczni‘ ych

Marcin Kolakowski

Otrzymuje:
1. Pelnomocnik strony
2.ala
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