PREZES
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznyceh i Produktow Biobojczych

Warszawa, ‘}A 06 2012

Zaklad Farmaccutyczny
wAmara™ Sp. 7z o0.0.

ul. Stacyjna 5

30-851 Krakow

DECYZJA

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

przedluza si¢ na czas nicokreslony okres waznosci pozwolenia nr 14042
na dopuszezenie do obrotu produktu leezniczego KROPLE MIETOWIE

Nuazwa:

KROPLE MIETOWE

Nazwa powszechnie stosowana:
Menthae piperitae aetheroleum, Menthae piperitae tinctura

Posta¢ farmaceutyezna. moc i dawka substancji czynnej:
krople doustne

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowicdzialny:
Zaklad Farmaceutyezny ,Amara” Sp. z 0.0.
ul. Stacyjna 5
30-851 Krakow
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Nazwa i adres wytworey, u kitdrego nastepuje zwolnienie serii:
Zaklad Farmaceutyczny ,Amara® Sp. z o.0.
ul. Stacyjna 3
30-851 Krakow

Micjsce wytwarzania. edzie nastepuje kontrola serii:
Zaklad Farmaceutyczny ,,Amara” Sp. z 0.o0.
ul. Stacyjna 5
30-851 Krakow

Pelny sklad jakosciowy:
Menthae piperitae acrtheroleum
Menthae piperitae tincetura

0 zawartosci alkoholu 80-85% (v/v)

Wiclkos¢ opakowania

- kod: E]-‘)I 0] 9‘ 9 9] 0] ”‘ (‘I 2] 4‘ :-“"J

iS¢
50 g - kod: [ 5[ 9] 0] 9] 97 9] 0] 0] 6] 2] 4] 6] 1]
100 g - kod: [ 5[ 9] 0[ 9] 9] 9 o] o] 6] 2[4 7] 8]

Rodzaj opakowania:
Butelki szklane z zakretky polietylenowsa i Kroplomierzem w tekturowym
pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w zamknigtych opakowaniach, w temperaturze do 25"C.
Chroni¢ od Swiatla.

Okres waznoscer:
2 lata

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

Na podstawic art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego  odstepuje sie
od uzasadnicnia ninicjszej decyzji. gdyz uwzelednia ona w calogci zadanic strony,
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Pouczenie:

Od niniejszej deeyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwea 1960r,

Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. 2 2000 r. Nr 98. poz. 1071 z¢ 7zm.). stronic

sluzy prawo do wnicsienia wniosku o ponowne rozpatrzenic sprawy do Preszesa Urzedu

Rejestracjic Produktow Leezniczych, Wyrobdw Medycznych i Produkidw Biobdjezyeh  w
~terminie 14 dni od dnia dorgezenia decyzji.

mgr farm. Marcin Kotakowgki
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