PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych
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Warszawa,

»BIOMED - LUBLIN” Wytwdérnia
Surowic i Szezepionek Spotka Akeyjna

ul. Uniwersytecka 10
20-029 Lublin

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.)

przediuia si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr R/3227
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Lakcid forte

Nazwa:
Lakcid forte
Nazwa powszechnie stosowana:
Lactobacillus rhamnosus
Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:

proszek do spoerzadzania zawiesiny doustnej, minimum 10 mld CFU paleczek
Lactobacillus rhamnosus

Droga podania;
doustna
Podmiot odpowiedzialny:

»BIOMED - LUBLIN” Wytwérnia Surowic i Szczepionek Spélka Akeyjna
ul. Uniwersytecka 10
20-029 Lublin

Nazwa 1 adres wytworcy, u kidrego nastepuje zwolnienie serii:

»BIOMED - LUBLIN” Wytwérnia Surowic i Szczepionek Spétka Akeyjna

ul. Uniwersytecka 10
20-029 Lublin
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Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:

»BIOMED- LUBLIN” Wytwérnia Surowic i Szczepionek Spétka Akeyjna
ul. Glowna 34
20-829 Lublin

Pelny skiad jakosciowy:

Paleczki Lactobacillus rhamnosus:

Szezep Lactobacillus rhamnosus Pen

Szezep Lactobacilius rhamnosus E/N

Szczep Lactobacillus rhamnosus Oxy

Paleczki oporne na:

amoksycyling,  ampicyling,  azlocyling, — cefepim,  cefofaksym,  cefradyne,
cefiuzydym, cefuroksym, doksycykiing, erytromycyne, gentamycyne, imipenem,
klindamycyne, kloksacyline, kolistyne, kotrimoksazol, kwas nalidyksowy, meropenem,
metronidazol, neomycyne, netylmycyne, penicyling, piperacyling, streptomycyne,
teikoplanine, tobramycyne, wankomycyne

Mleko odtluszezone
Sacharoza

Wielkos¢ opakowania:

5 fiolek z proszkiem po 1 dawce

-kod: [5]ofolofololo]3]2]2]7]1]8]
10 fiolek z proszkiem po 1 dawce
-kod: [s]o]o]olo]olo]3]2]2]7]2]5]
5 saszetek z proszkiem po 1 dawce
-kod: |5[9]o[9]9]9l0jo]e!ls8]8]0]7]
10 saszetek z proszkiem po 1 dawce
-kod: [5{9]o0[9]9]9jojo]e]8]8]2]1]

Rodzaj opakowania:

Fiolki ze szkla neutralnego o pojemnosci 3 ml, zamknigte gumowym korkiem
i aluminiowym wieczkiem w tekturowych pudelkach.

Saszetki z laminatu tréjwarstwowego (PET/AVPE) w tekturowych pudelkach.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:

Przechowywaé w temperaturze 2°C - 8°C (w lodéwce). W obowigzujacym okresie
waznosci produkt moze byé¢ przechowywany przez 1 miesigc w temperaturze
15°C - 25°C.

Qkres waznosci:

18 miesigey

Kategoria dostepnosci:

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.
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Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje si¢
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 1960r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji  Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych 1 Produktdw Biobojczych
w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.
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