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Podmiot odpowiedzialny:
PharmaSwiss Cesks republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2¢
170 00 Praga 7
Republika Czeska

Nazwa i adres WYIWorcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA
ul. Wincentego Pola
58-500 Jelenia Géra

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Przedsigbiorstwo F armaceutyczne Jelfa SA
ul. Wincentego Pola
58-500 Jelenia Géra

Petny sktad Jakosciowy:
Neomycyny siarczan

Wazelina biala

Wielkos¢ opakowania
3g~1tubapo 3g ‘k0d='_~ﬂ9,0,9!9,9,0l 79[ o[ 9]1T3]

Rodzaj opakowania:
Tuba aluminiowa, wewnatrz lakierowana, z plastikowq kaniulg, zabezpieczona
zakretkg (HDPE) w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu;
Przechowywaé w tem peraturze ponizej 25°C,

Okres waznosci:
3 lata

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Nie ma zastosowania.
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstgpuje sie
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 1960 1.
Kodeks postepowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 r., poz. 267), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracii
Produktow  Leczniczych, Wyrobéw  Medycznych i Produktéw  Biobdjczych
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.
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