PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 0. W% . KOG (.
Nr URRD.Y M. 116

Przedsiebiorstwo Produkceyjno-Handlowe Sp. z o. o.
»Galfarm” Sp. z o. o,

ul. Przemyslowa 12

30-701 Krakow

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 20 ust. 1 pkt 4 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z p6zn. zm.) wydaje sig:

pozwolenie nr . .2?3 63 8 .+ . na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego wytwarzanego
metodami przemyslowymi zgodnie z przepisami zawartymi w Farmakopei Polskiej

Nazwa:
SPIRYTUS SALICYLOWY

Nazwa powszechnie stosowana:
Spiritus salicylatus

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Roztwdr na skére, 2%

Droga podania:
Na skorg

Podmiot odpowiedzialny:
Przedsigbiorstwo Produkcyjno-Handlowe ,,Galfarm” Sp. z o. o.
ul. Przemyslowa 12
30-701 Krakéw
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Nazwa i adres wytwdrey, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
Wytwérnia Euceryny Laboratorium Farmaceutyczne COEL S. J.
E.Z.M. Konstanty
ul. WL Zelenskiego 45
31-353 Krakow

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Wytwornia Euceryny Laboratorium Farmaceutyczne COEL S. J.
E.Z.M. Konstanty
ul. Wk Zeleiskiego 45
31-353 Krakow

Pelny sktad jakosciowy:
Substancja czynna:
Acidum salicylicum

Substancje pomocnicze:
Ethanolum (96 per centum)
Aqua purificata

Zawartos¢ etanolu: 66,0-74,0% (V/V)

Wielkos¢ opakowania:
50 g -kod: | 5[ 9] 0] 9] 9] 9] 1] 3] 0] 7[ 6] 1] 5]
100 g - kod: [3[9[ 0[ 9] 9] o[ 1] 3] 0 7[ 6] 0] ]

Rodzaj opakowania:
Butelka PE z zakretka PE z pier§cieniem gwarancyjnym i kroplomierzem.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym, dobrze zamknigtym

opakowanju. Chroni¢ od §wiatla,

Okres waznosci;
1 rok

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

Czgstotliwos¢ sktadania raportdw okresowych o bezpieczenistwie stosowania:
Nie ma zastosowania.

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia. ... /)g . '}\'O'VL( )
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego z dnia 14 czerwca 1960 r.
(Dz. U. 22016 r., poz. 23 z pdzn, zm.) odstepuje sie od uzasadnienia decyzji, gdyz uwzglednia ona w
calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postgpowania administracyjnego, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie
sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia niniejszej decyzji.

Otrzymuje:
1. Pelnomocnik strony
2. afa
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