PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wryrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

012 2014

Warszawa,

Nr UR/RR/AGEHL /14

Farmina sp. z 0.0.
ul. Lipska 44
30-721 Krakow

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 1 art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzednia 2001 r. Prawo
farmaccutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 zc zm.)

przedluza si¢ na czas nicokreslony okres waznosci pozwolenia nr R/3226
na dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego MENTHOLAXIN

Nazwai:

MENTHOLAXIN

Nazwa powszechnie stosowana:
Paraffinum liguidum

Postac farmaceutyczna, moc i dawka substancit czynney:
plyn doustny, 99,9 ¢/100 g

Droga podania:
doustna
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Podimiot odpowicdzialny:
Farmina sp. z o.0.
ul. Lipska 44
23-721 Krakow

Nazwa i adres wytwérey, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
Farmina sp. z 0.0.
ul. Lipska 44
30-721 Krakow

Miejsce wytwarzama, gdzie nastgpuje kontrola serii:
1. Farmina sp. z 0.0.
ul. Lipska 44
30-721 Krakow

2. Cenfrum Badan Mikrobiologicznych i Autoszezepionek
im. dr Jana Bobra Sp. z o.0.

ul. Stawkowska 17
31-016¢ Krakow

Peiny sklad jakodciowy:
Parafina cickla

Olejek miety pieprzowej

Wiclkodc opakowania:

51910/ 9/ 9190|322 6/ 1] 9]

1259 f- kod:

Rodzaj opakowania:
Butelki z politereftalanu etylenu barwy brazowej, zamykane zakrethkami z
pierscieniem gwarancyjnyim z polietvlenu barwy bialej.

Wymagania dotvezace przechowywania 1 transportu:
Przechowywad w temperaturze ponizej 25°C.

Okres waznosel:
2 {ala

Kategoria dostgpnodei:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.
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Czestotliwodé sktadania raportow  okresowych o bezpicezenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego  odsigpuje  sie

od uzasadnienta niniejszej decyzi, gdyz uwzglednia ona w calosel zadanie strony.

Od niniejszey deeyzjt, na podstawic art, 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwea
1960 1. Kodcks postgpowania administracypnego (6. Dz, U. z 2013 1., poz. 267), stronme shuzy
prawo do wniesicnia waiosku o ponowne rozpatrzenic sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracyi
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznyeh 1 Produktow Biobdjezych w terminie 14 dni
od dnia dorgezenia decyzil.

Otrzymuje:
1. Pelnomocnik strony
2. /4
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