PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

013 -12- 13

Warszawa,

Nr UR/RR/ 2154 /13

Wroclawskie Zaklady
Zielarskie ,Herbapol” S.A.
ul. Sw. Mikolaja 65/68
50-951 Wroclaw

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/2709
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego NEOAZARINA

Nazwa:
NEOAZARINA

Nazwa powszechnie stosowana:
Thymi herba pulveratum + Codeini phosphas hemihydricus

Postaé¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Tabletka powlekana, 316 mg + 10 mg

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
Wroclawskie Zaklady Zielarskie ,,Herbapol” S.A.
ul. Sw. Mikolaja 65/68
50-951 Wroclaw
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Nazwa i adres wytworcy, u kiérego nastgpuje zwolnienie serii:
Wroclawskie Zaklady Zielarskie ,,Herbapol” S.A.
ul. Sw. Mikolaja 65/68
50-951 Wroclaw

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Wroclawskie Zaklady Zielarskie ,,Herbapol” S.A.
Zaklad Nr 1
ul. Sw. Mikolaja 65/68
50-951 Wroclaw

Pelny skiad jako$ciowy:
Thymi herba pulveratum
Codeini phosphas hemihydricus

Laktoza jednowodna
Skrobia ziemniaczana
Powidon K-30
Makrogol 6000

Talk

Olejek anyZowy

Wielko$¢ opakowania:
10 szt. — 1 blister | - kod:

s[ o[ o[ o] 9[9[ 0[2[ 7] 0] 9] 1] 0]

Rodzaj opakowania:
Blister z folii AlV/PVC w tekturowym pudetku.

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

Okres waznosci:
3 lata

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

Czestotliwo$é skladania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

leczniczego:
Nie ma zastosowania.
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—
UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstgpuje si¢
od uzasadnienia niniejsze] decyzji, gdyz uwzglednia ona W calodci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3iart. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.
Kodeks postepowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 t. poz. 267), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie Sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracyi
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojezych w terminic 14 dni
od dnia doreczenia decyzji.

Otrzymuje:
1. Petnomocnik strony:
Danuta Szymafiska
Wroclawskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” S.A.
ul. Sw. Mikotaja 63/68
50-951 Wroctaw

2. ala
!
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