01 -03- 23

Warszawa, dnia .................. r.

MINISTER ZDROWIA

nr.. 50| 430]40
Warszawskie Zaklady F armaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24
01-207 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 { art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.- Prawo farmaceutyczne
(tekst jedn. Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) w zw. z art, 104 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) oraz
art. 35 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r.- Prawo farmaceutyczne (tekst jedn. Dz. U. z 2008 r. Nr 45,
poz. 271 ze zm.)

przediuza si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr R/3484 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego POLCROM

Nazwa:
POLCROM

[Nazwa powszechnie stosowana:
| Natrii cromoglicas

|
i

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
krople do oczu, roztwor, 20 mg/ml

Droga podania:
do oka

tPodmiot odpowiedzialny:
Warszawskie Zaklady F armaceutyczne Polfa S.A,
ul. Karolkowa 22/24
01-207 Warszawa

Nazwa i adres wytworcy, u kidrego nastepuje zwolnienie serii:
Warszawskie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24
01-207 Warszawa

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Warszawskie Zaklady F armaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24
01-207 Warszawa
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Pelny sklad jakosciowy: (
Sodu kromoglikan J

Sorbitol

Disodu fosforan dwunastowodny
Sodu diwodorofosforan jednowodny
Disodu edetynian

Sodu chlorek

Benzalkoniowy chlorek, roztwor
Polisorbat 80

Woda oczyszezona

Wielkos¢ opakowania:
2 butelki po 5 ml - kod: [ 5[ 9] 0] 9[9[ o[ o[ 3[ 4 B[ a[ 2] §]

Rodzaj opakowania:
Butelka polietylenowa z zakraplaczem i nakretka w tekturowym pudelku,

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

Okres waznosci:
3 lata
Po otwarciu 4 tygodnie

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

Pouczenie;

Od niniejszej decyzji, na podstawie art, 127 §3wzw.zart, 12982 ustawy z dnia 14 czerwea 1960 r. Kodeks
postgpowania administracyinego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.} stronie stuzy prawo do wniesienia da
Ministra Zdrowia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy w terminie 14 dnj od dnia dorgczenia decyzji.

MINISTER ZDROW] A
Pleczed i podpis
7 up. Minjstra Zdrowia
LASTEPE A BYREKTORA
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Wojciech Giermazies

Otrzymujg;

1. Strona reprezentowana Przez: Renata Szwed; Warszawskje Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A.; ul. Karolkowa
22/24; 01-207 Warszawa
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