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Warszawa, dnia ................ .. r.

MINISTER ZDROWIA
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»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI
FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
ul. Zmigrodzka 242 E

51-131 Wroclaw

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.- Prawo
farmaceutyczne (tekst jedn. Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) w zw. z art. 104 ustawy z dnia
14 czerwea 1960 r. - Kodeks postepowania 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 1. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr R/6681 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego Ma$¢ ochronna z witaming A

-
Nazwa:
Mas¢ ochronna z witaming A

Nazwa powszechnie stosowana:
Retinoli palmitas

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
mas¢, 800 j.m./g

Droga podania:
na skorg

Podmiot odpowiedzialny: |
»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI |
FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK" S.A.
ul. Zmigrodzka 242 E
51-131 Wroclaw

Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nast¢puje zwolnienie serii:
»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI
FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK" S.A.
ul. Zmigrodzka 242 E
51-131 Wroclaw
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Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCH
FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK" S.A.
ul. Zmigrodzka 242 E
51-131 Wroclaw

Petny skilad jakosciowy:
Witamina A

Wazelina biala
Palsgaard 0291
Aromat cytrynowy
Woda oczyszczona

Wielkos¢ opakowania:
1 opakowanie - 25 g

-kod: [ 5[ 9[ 0] 9[9[ 9] 0] 6] 6] 8] 1] 1] 3]

Rodzaj opakowania:
Tuba aluminiowa zamykana zakretka polietylenowa w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywaé w temperaturze powyiej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym
opakowaniu. Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Okres waznoscei:
1 rok

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

Zgodnie z art, 23 ust. 2 ustawy z dn. 6 wrzesnia 2001 r.- Prawo farmaceutyczne wydanie niniejszej
decyzji jest réwnoznaczne z zatwierdzeniem Charakterystyki Produktu Leczniczego, ulotki oraz
opakowarn produktu Jeczniczego w tym jego oznakowania, wymagarn jakos$ciowych i metod badan
jakosciowych produktu leczniczego oraz wymogow jakosciowych dotyczacych ich opakowan.
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Poucrenie:
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 w zw. z arl. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwea 1960 r. Kodeks

postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) stronie stuzy prawo do wniesienia do
Ministra Zdrowia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji

MINISTER ZDROWIA
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2 oun, /M :sira Zdrow
AST F DYREK ¥
Dpparzamg%/#’@lrzm Le ﬁ@ aTanigéj

Waicioch Ulermazick

Qtrzymuja:

L. Strona reprezentowana preez:
[-

2. URPLWMIPB

3. a/a

Strona3z3 PL/ZR-4030-0376/10)




