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Warszawa, dnia .......c.oo....., T,

MINISTER ZDROWIA _
R ASHS 0y

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI
FARMACEUTYCZNE] HASCO-LEK” S A.
ul. Zmigrodzka 242 E

51-131 Wroclaw

DECYZJA

Na podstawie art. 14 ust. 2 i ust. 4 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001r. - Przepisy
wprowadzajace ustawg - Prawo farmaceutyczne, ustawg o wyrobach medycznych oraz ustawe o
Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobédjczych
(Dz. U. Nr 126, poz. 1382, ze zm.), art. 31 ust. la ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (tekst jedn., Dz. U. z 2008 1. Nr 45, poz. 271) w zw. z art. 104 ustawy z dnia 14
czerwca 1960 r. - Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071,
ze zm.) oraz arl. 35 ustawy z dma 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(tekst jedn. Dz. U.z 2008 r. Nr 45, poz. 271).

przedluza si¢ okres waznosci pozwolenia Nr R/6819
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego MENTHO-PARAFFINOL HASCO

Jednoczesnie na podstawie art. 163 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071, z zm.) w zw. z Zal. XII pkt. 5 do art. 24 Aktu
dotyczacego warunkow przystapienia Republiki Czeskiej, Republiki Estonskiej, Republiki
Cypryjskiej, Republiki Lotewskiej, Republiki Litewskiej, Republiki Wegierskiej, Republiki Malty,
Rzeczypospolitej Polskiej, Republiki Slowenii i Republiki Slowackie] oraz dostosowan w
Traktatach stanowigcych podstawg Unii Europejskiej (Dz.Urz.UE L z dnia 23 wrze$nia 2003 1.)
zmienia si¢ termin waznosci dotychczasowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego objetego niniejszym pozwoleniem w taki sposob, iz wygasa on z dniem wydania
niniejszej decyzji.

Nazwa:
MENTHO-PARAFFINOL BASCO

Nazwa powszechnie stosowana:
Paraffinum liguidum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
roztwor doustny, 998,75 mg/g

Droga podania:
doustna
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Podmiot odpowiedzialny:
»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
ul. Zmigrodzka 242 E
51-131 Wroclaw

Nazwa i adres wytworcy, u ktdrego nastgpuje zwolnienie serii:
»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
ul. Zmigrodzka 242 E
51-131 Wroclaw

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” §.A,
ul. Zmigrodzka 242 E
51-131 Wroclaw

Pelny skiad jakosciowy:
Parafina ciekla

Olejek miety pieprzowej

Wielko$¢ opakowania:
125 ¢ - kod: [ 5[ 9] 0] 9[9[ 9] 0] 6] 8] 1] 9] 1] 4

Rodzaj opakowania:
Butelka ze szkla barwnego zamknigta aluminiowg zakretky.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w zamknigtych epakowaniach w temperaturze ponizej 25°C,

Okres waznosci:
1 rok
3 miesiace — po pierwszym otwarciu.

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

Zgodnie z art. 23 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 200] r. Prawo farmaceutyczne wydanie
pozwolenia jest réwnoznaczne z zatwierdzeniem Charakterystyki Produktu Leczniczego, ulotki
oraz opakowan produktu leczniczego, w tym jego oznakowania, wymagan jakosciowych i metod
badan jakosciowych produktu leczniczego oraz wymogoéw jakosciowych dotyczacych ich
opakowan,
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Decyzja, w zakresie zmian wynikajacych z dostosowania dokumentacji do wymogodw ustawy z dnia
6 wrzeénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, wchodzi w zycie w ciggu 6 miesigcy od jej wydania,
nie pozniej jednak niz do dnia 31 grudnia 2008 r.

Uzasadnienie

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje si¢ od uzasadnienia
niniejszej decyzji.

Pozwolenie wydaje si¢ do dnia (:‘H ¥ g W

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie arl. 127 § 3 w zw. z art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 1. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2600 r. Nr 98, poz. 1071, z zm.) stronie sluzy prawo do wniesienia wniosku
o ponowne rozpatrzenie sprawy do ministra wlasciwego do spraw zdrowia w terminie 14 dni od dnia dor¢czenia

decyzji.

MINISTER ZDROWIA
pieczel i podpis
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/pfa;‘di Twardewski

Otrzymuja:
1. Strona reprezentowana przez: Matgorzata Han-Marek, ,,PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI

FARMACEUTYCZNE] HASCO-LEK” S.A., ul. Zmigrodzka 242 E, 51-131 Wroclaw
2. URPL, WMiPB
3.a/a

Strona3z 3 P1/ZR-4030-2154/07{H]




