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Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wiyrobdw Medyceznyeh i Produktow Biobojczych
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Krakowskic Zaklady Ziclarskice
»Herbapol” w Krakowic S A,
ul. Chalupnika 14

31-464 Krakow

DECYZJA

Na podstawic arl. 7 ust. 2 0 arl. 29 ust. 2 ustawy 72 dnia 6 wrzesnia 2007 1 Pravwo
farmaccutvezne (D2, U, 2 2008 r. Ny 45, poz. 271 e zm.)

przedluza sig na czas nicokreslony okres waznosci pozwolenia nr 9743
na dopuszezenic do obrotu produktu leezniczego
KROPLE ZOLADKOWE Z PAPAWERYN A (Fortestomachicac)

 Nazwa:
| KROPLE ZOEADKOWE Z PAPAWERYNA (Fortestomachicae)

Nuzwa powszechnic slosowana:

Postac larmaceutyezna. moc i dawka substancii AN IRIGR
krople doustoe

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowicdzialny:
' Krakowskie Zaklady Ziclarskie wHerbapol™ w Krakewic 8. A,
ul. Chalupnika 14
31-464 Krakow

UR.DZLZRN 370,200
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Nuzwi 1 adres wytworey, u Ktorego nastepuje zwolnienice serii:
Krakowskie Zaklady Zielarskic swHerbapol” w Krakowic S.A.
ul. Chalupnika 14

31-464 Krakow

Micjsce wytwarzania. edzic nastepuje kontrola serii:
Krakowskie Zaklady Ziclarskie ,,Herbapol™ w Krakowic S.A.
Zaklad Produkeyjny
ub. Lazdwka 80
34-100 Wadowice

Petny sklad jakosciowy:
Menthae piperitae tinctura (1:20),
ekstarhent — etanol 90%,
Valerianae tinctura (1:5),
ckstrahent — etanol 70%,
Amara tinctura (1:5) ex
Gentianae radice
Menyvanthidis folio
Aurantii amari pericarpio,
(60, 0 cz., 60,0 ¢z., 50,0 ¢z.)
ckstrahent — etanol 70%
Hyperici tinctura (1:5),
ekstrahent — 70%
Papaverinum hydrochloricum

Zawarto$¢ etanolu: 67,0-74,0% (v/v)

Wiclkos¢ opakowania

35 mi ~xod: [S[9[ o[ 97976 0] o] 7] 3371 3]

: Rodzaj opakowania:
' Butelka ze szkla barwnego z zakretka polietylenowg z kroplomicrzem.

Wiymagania dotvezace preechowywania i transportus
Przechowywaé w zamknigtych opakowaniach w temperaturze nic wyzsszej niz

25°C.

Ohres warznoser:
3 lata

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.
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Na podstawie art. 107§ 4 Kodeksu  postepowania administracynego  odsiepuje sie
od uzasadnicnia niniejszej deevzyi. gdyz uwzglednia ona w calosel zadanic SUOny .

" Pouczenie:
Od ninicjsze decyzji. nu podstawic art. 127 § 3 1art 129§ 2 ustawy 2 dnie 14 czorwea 19605
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. Ul 7 2000 1. Ny 98, pos. 1071 70 /s stronie
stuzy prawe do wniesienia wniosku o ponowne rospatizenic spravy do Prososs Llrvedy
Rejestracji Produkiow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produkiow Biobdjezyeh  w
~terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzii.

S Otrzvimsuje:
oPelomocn:k strony: Marcin Picch:
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