Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2014 -11- 2 7

Zaklad Farmaceutyczny Amara Sp. z o.o.

UL Stacyjna 5
30-851 Krakow

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 20a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z pézn. zm.) wydaje sie:

pozwolenie nr i sk s na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Krople zolagdkowe Amara

Nazwa powszechnie stosowana:

Postac¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:

Krople doustne, roztwoér

Droga podania:
Podanie doustne

Podmiot odpowiedzialny:
Zaklad Farmaceutyczny Amara Sp. z 0.0.
ul. Stacyjna 5
30-851 Krakow

Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:

Zaklad Farmaceutyczny Amara Sp. z o.0.
ul. Stacyjna 5
30-851 Krakow
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Efﬁejsce Wylwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Zaklad Farmaceutyczny Amara Sp. z o.0.
ul. Stacyjna 5
30-851 Krakéw

Centrum Badan Mikrobiologicznych i Autoszezepionek im. dr Jana Bobra Sp. z o.0.
ul. Stawkowska 17
31-016 Krakéw

Pelny sklad Jakosciowy:
Hyperici intractum
Menthae piperitae tinctura
Valerianae tinctura
Amara tinctura

Wielko$é opakowania:

30g -kod: [ 5[ 9] o[ o[ 9T o[ 1] 2[ o[ 0[ 3[ 5] 0]
35 - kod: [ 5T 9] o[ 9] o[ o[ 1[ 2] 0] 0] 3[ 6] 7]
50 g - kod: [ 5[ 9[ 0] 9] 9[ o[ 1] 2] 0] 0] 3| 7] 4]
100 g - kod: [ 5] 9] o[ 9[ 9[9[ 1] 2[ o[ o[ 3[ 8] 1]

Rodzaj opakowania:
Butelka ze szkla barwnego z zakretka PE z pierscieniem gwarancyjnym
i kroplomierzem z PE w tekturowym pudelku lub butelka ze szkla barwnego
z zakretka aluminiows, z uszczelky ze spienionego LDPE lub tektury laminowanej
PET i kroplomierzem z PE w tekturowym pudelku.

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

Okres waznosci:
2 lata.

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

Czestotliwos¢  skladania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:

Nie ma zastosowania.
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UZASADNIENIE

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

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwea 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (tekst jednolity Dz. U. z 2013 r. poz. 267), stronie stuzy

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2. a/a

L

PL/LR-4000-0121/08 [R]
Strona3 z3



