PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Nr UR/RR/ /{w}l /13 Warszawa, 2013 -08- 2 3

Laboratorium Farmaceutyczne
Labofarm Sp. z o.0. spélka komandytowa
ul. Lubichowska 176 b

83-200 Starogard Gdanski

DECYZJA

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

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznos$ci pozwolenia nr 10527
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
RUTINOSAL C

Nazwa:
RUTINOSAL C

Nazwa powszechnie stosowana:
Salicis cortex + Rutosidum trihydricum + Acidum ascorbicum

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
tabletka, 300 mg + 20 mg + 40 mg

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
Laboratorium Farmaceutyczne
Labofarm Sp. z o.0. spélka komandytowa
ul. Lubichowska 176 b
83-200 Starogard Gdanski
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Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastgpuje zwolnienie serii:
Innowacyjno-Wdrozeniowe Laboratorium
Farmaceutyczne Labofarm
mgr farm. Tadeusz Pawelek
ul. Lubichowska 176 b
83-200 Starogard Gdanski

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Innowacyjno-Wdrozeniowe Laboratorium
Farmaceutyczne Labofarm

mgr farm. Tadeusz Pawelek
ul. Lubichowska 176 b
83-200 Starogard Gdanski

Pelny sktad jakos$ciowy:
Salicis cortex
Rutosidum trihydricum
Acidum ascorbicum

Krzemionka koloidalna bezwodna
Skrobia ziemniaczana

Wielko$¢ opakowania:
30 szt. — 1 pojemnik po 30 szt. - kod: [s] o] o[9[ o[ 9] 1] o 5[ 2] 7] 1] 3]
60 szt. — 1 pojemnik po 60 szt. - kod: [s[ o[ o] o[ o] 9] 1] o] 5] 2] 7] 2] 0]
90 szt. — 1 pojemnik po 90 szt. - kod: [s] o] o] o[ 9] 9] 1] o] 5[ 2] 7] 3] 7]

Rodzaj opakowania:
Pojemnik szklany z korkiem z polietylenu.
Pojemnik do tabletek polipropylenowy z wieczkiem z polietylenu.
Pojemnik do tabletek polietylenowy z wieczkiem z polietylenu.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w zamknigtych opakowaniach w temperaturze ponizej 25°C.

Qkres waznosci:
2 lata

Kategoria dostgpnosci:

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje si¢ od
uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci Zzadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.
Kodeks postepowania administracyjnego (tj. Dz. U. z 2013 r. poz. 267), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych w terminie 14 dni
od dnia doreczenia decyzji.
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Otrzymuje:

1. Pelnomocnik strony:
Magdalena Pawelek-Gorska, Laboratorium Farmaceutyczne Labofarm Sp. z 0.0. spotka komandytowa,
ul. Lubichowska 176 b, 83-200 Starogard Gdanski
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