Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

G52 -iN- 12
Warszawa, LUK i U J
Nr UR/RR/ /497 /13
Zaklady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19
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 waznosci pozwolenia nr R/0331
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego STARAZOLIN

Nazwa:
STARAZOLIN

Nazwa powszechnie stosowana:
Tetryzolini hydrochloridum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
krople do oczu, 0,5 mg/ml

Droga podania:
do oka

Podmiot odpowiedzialny:
Zaklady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19
83-200 Starogard Gdanski
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Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastgpuje zwolnienie serii:
Zaklady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelpliniska 19
83-200 Starogard Gdanski

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Zaklady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19
83-200 Starogard Gdanski

Pelny sklad jakosciowy:
Chlorowodorek tetryzoliny

Sodu chlorek
Edetynian disodu
Benzalkoniowy chlorek
Sodu tetraboran

Kwas borowy

Woda do wstrzykiwan

Wielkos¢ opakowania:

12 szt. po 0,5 ml - kod: [ 5[ 9] 0] 9[9[ 9] 1] 0] 0] 5[ 7] 4] 0]
5 ml - kod: [ 5] 9] o] 9] 9] 9] o] 8] 3] 6] 2] 3] 9]
10 ml - kod: [5[ 9] o[ o[ S o[ o[ 0 3[ 3[ 1] 1] 9]

Rodzaj opakowania:
Pojemnik polietylenowy z zakre¢tka z polietylenu o pojemnosci S ml lub 10 ml
w tekturowym pudelku.
Pojemnik polietylenowy jednorazowego uzytku (minimsy) o pojemnosci 0,5 ml
w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Okres waznosci:

2 lata.

Produkt w pojemnikach 10 mli 5 ml - zuzy¢ w ciagu 28 dni od pierwszego
otwarcia butelki.

Produkt w pojemnikach jednorazowych — nalezy zuzy¢ bezposrednio po otwarciu
opakowania.

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

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sig

od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zgdanie strony.

Pouczenie:

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