PREZES
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych

AT L T
Warszawa, s -5 2

Nr UR/RR/59Y /14

Farmina Sp. z 0.0.
ul. Lipska 44
30-721 Krakéw

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 1 arl. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 1. Nr 45, poz. 271 ze Zm.)

przedluza si¢ na czas nicokreslony okres waznodei pozwolenia nr R/2656
na dopuszezenie do obrotu produktu leezniczego PARACETAMOL FARMINA

Nazwa: ]
PARACETAMOIL FARMINA

Nazwa powszechnie stosowana:
Paracetamolum

Postac farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
czopki, 250 mg

Broga podania:
doodbytnicza

Podmiot odpowicdzialny:
Farmina Sp. z o.0.
ul. Lipska 44
30-721 Krakow
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Nazwa 1 adres wytworey, u ktorego nastepuje zwolnienie serit:
Farmina Sp. z o.0.
ul. Lipska 44
30-721 Krakow

Migjsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Farmina Sp. z o.0.
ul. Lipska 44
30-721 Krakow

2. Centrum Badan Mikrobiologicznych i Autoszezepionek
im. dr Jana Bobra Sp. z o.0.
ul. Skawkowska 17
31-016 Krakow

Pelny sklad jakosciowy:
Paracetamol

Tluszez staly

Wielkos¢ opakowania

-kod: [ 579] 0] 9] 9] ol 0] 2] 6[ 5] 6] 2] 6]

10 szt — 2 blistry po 5 szt.

Rodzaj opakowania:
Blistry z folit Aluminium/LDPE lub PVC/PE, w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczaee przechowywania 1 transportu:
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Olres waznosden:
Jlata

Kategoria dostepnosci:
Produkt leezniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.

Czestotliwos¢ skfadania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania,
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UZASADNIENIE

Na podstawic art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyinego odstgpuje  sie
od uzasadnienia niniejsze) deeyzyi, gdyz uwzglednia ona w calodel zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejsze) decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwea 1960r,
Kodeks postgpowania administracyjnego (1. Dz. U. z 2013 1., poz. 267), stronie stuzy prawo
do wniesicnia waiosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracii
Produktow  Leczniczych,  Wyrobow  Medycznych 1 Produktéw  Biobdjezych
w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.
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Olrzymuje:
L. Petnomocnik strony
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