PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjezych

M7 -9
Warszawa, LUle -1

Nr. V%% Q@ O;U’LZI

Alba Thyment Sp. z o.o.
ul. J. Kossaka 21
60-760 Poznan

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr R/6648
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego ARGOL ESSENZA BALSAMICA

Nazwa:
ARGOL ESSENZA BALSAMICA

Nazwa powszechnie stosowana:

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
plyn doustny, do stosowania w jamie ustnej, do sporzadzania inhalacji parowej,
na skore

Droga podania:
doustna, na Sluzéwke jamy ustnej, wziewna, na skorg

Podmiot odpowiedzialny:
Alba Thyment Sp. z o.o0.
ul. J. Kossaka 21
60-760 Poznan
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Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii:
Alba Thyment Sp. z o.0.
ul. J. Kossaka 21
60-760 Poznan

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Laboratorium Produkecyjne Alba Thyment Sp. z o.o.
ul. Szkolna 98
62-002 Suchy Las

Pelny skiad jakosciowy:
Melissae officinalis aetheroleum
Cinnamomi cassiae aetheroleum
Caryophylli floris aetheroleum
Limonis aetheroleum
Myristicae fragrantis aetheroleum
Thymi aetheroleum
Coriandri aetheroleum
Menthae piperitae aetheroleum
Mentholum

Etanol 96% (v/v)
Woda oczyszczona
Sol sodowa sacharyny

Zawarto$¢ etanolu w produkceie leczniczym — 57-63%

Wielkosc opakowania
Butelka ze szkla bezbarwnego z pompka rozpylajacq z polietylenu w tekturowym

pudelku:
8 ml - kod: [ 5] 9] 0] 9] 9[ 9] o] 6] 6] 4] 8] 4] 9]
18 ml - kod: [ 5] 9] 0] 9] 9[ 9[ 0] 6] 6] 4] 8[ 5] 6]

Butelka ze szkla brunatnego z zakretka z kroplomierzem z polietylenu
w tekturowym pudelku:

50 ml - kod: [ 5] 9] o] 9] 9] 9] o] 6] 1] 5[ 5[ 4] 4]
75 ml - kod: [ 5] 9] 0] 9] 9[ o[ o] 6] 1] 5[ 5[ 5[ 1]
100 ml - kod: | 5] 9[ o 9[ 9[ 9[ o 6] 6] 4] 8[ 3] 2|
200 ml - kod: [ 5[ 9[ 0] 9[9[ 9] 0] 6] 1] 5] 5] 6] 8]

Rodzaj opakowania:
Butelka ze szkla bezbarwnego z pompka rozpylajaca z polietylenu w tekturowym
pudelku.
Butelka ze szkla brunatnego z zakr¢tka z kroplomierzem z polietylenu
w tekturowym pudelku.
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Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

Okres waznosci:
3 lata

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

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catoscei zgdanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art.127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks post¢powania 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 Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
w terminie 14 dni od dnia dor¢czenia decyzji.
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