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Warszawa, dnia .................. I.

MINISTER ZDROWIA
nr....@?{.@{ﬁ’?/ﬂf
Laboratorium Farmaceutyczne
Labofarm Sp. z 0.0. spétka 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
tarmaceutyczne (tekst jedn. Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) w zw. z art. 104 ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98,
poz. 1071 ze zm.) oraz art. 35 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.- Prawo farmaceutyczne
(tekst jedn. Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przedluia si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr R/2168 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego TABLETKI USPOKAJAJACE LABOFARM

Nazwa:
TABLETKI USPOKAJAJACE LABOFARM

Nazwa powszechnie stosowana:

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
tabletki

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
Laboratorium Farmaceutyczne
Labofarm Sp. z o.0. spélka komandytowa
ul. Lubichowska 176 b
83-200 Starogard Gdanski

Nazwa i adres wytworcy, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
Innowacyjno-Wdrozeniowe Laboratorium Farmaceutyczne Labofarm
mgr farm. Tadeusz Pawelek
ul. Lubichowska 176 b
83-200 Starogard Gdanski
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Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Innowacyjno-Wdrozeniowe Laboratorium Farmaceutyczne Labofarm
mgr farm. Tadeusz Pawelek

ul. Lubichowska 176 b

83-200 Starogard Gdanski

Pelny sklad jakosciowy:
Valerianae radix

Lupuli strobilus
Melissae folium

Leonuri cardiacae herba

Krzemu dwutlenek koloidalny bezwodny
Skrobia ziemniaczana

Wielkos¢ opakowania:

20 szt. — 1 pojemnik po 20 szt. - kod: |5]9/0/9|9(9/0/2|1]6/8/1|9|
60 szt. — 1 pojemmnik po 60 szt. - kod: |5(9(0/9]9/9/0{2]1|6|8/2|6;
90 szt. — 1 pojemnik po 90 szt. - kod: |5/9(0(9/9|9|0/2|1|6|8|3|3
10 szt. — 1 blister po 10 szt. - kod: [5[9]0/99/9|0|5/6/8/918/7]
20 szt. - 2 blistry po 10 szt. - kod: [5/9]0(9(9(9(0]5|6|8(9|9|4|
30 szt. ~ 3 blistry po 10 szt. - kod: [5{9}0]9/9|9|0/5)6.9]0]0|7|
40 szt. — 4 blistry po 10 szt. - kod: |5]9/0/9{9]9}0|5|6|9]0|1|4|
50 szt. — 5 blistrow po 10 szt. - kod: [5910/9/9|9|0/5/6]9]0)2|1]
60 szt. — 6 blistréw po 10 szt. - kod: |5]|9/0/9{99]0{5]6|9}0/3|8|
70 szt. — 7 blistrow po 10 szt. - kod: |5/9]0/9(9/9|0|5|6|9|0/4|5!
80 szt. — 8 blistrow po 10 szt. - kod: (5/9]0/9/9]9/0]5]6|9]0|5(2
90 szt. - 9 blistréow po 10 szt. - kod: |5/9|0(9/9(9(0|5/6/9|0|6|9|
100 szt. — 10 blistréw po 10 szt. - kod: [5[9/0]9/919/015{6]910]7|6]|

Rodzaj opakowania:
Pojemnik szklany z korkiem z polietylenu.
Pojemnik do tabletek polipropylenowy z wieczkiem z polietylenu.
Pojemnik do tabletek polietylenowy z wieczkiem z polietylenu
Blister z folii PVC zgrzewanej z folig aluminiowa w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w zamknigtych opakowaniach w temperaturze nie wyiszej niz 25°C.

Okres waznosci:
2 lata

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.
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Zgodnie z art. 23 ust. 2 ustawy z dn. 6 wrzesnia 2001 r.- Prawo farmaceutyczne wydanie ninicjszej
decyzji jest réGwnoznaczne z zatwierdzeniemy Charakterystyki Produktu Leczniczego, ulotki oraz
opakowan produktu leczniczego w tym jego oznakowania, wymagan jakosciowych i metod badan
jakosciowych produktu leczniczego oraz wymogéw jakosciowych dotyezacych opakowan.

Pouczenie:
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 w zw. z art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku
o ponowne rozpatrzenie sprawy do ministra wladciwego do spraw zdrowia w terminie 14 dni od dnia doreczenia

decyzji.

MINISTER ZDROWIA
Dpieczel i podpis

ZASTEPZA DYRIKTORA
Departanen ;!y ko

, 4 1 Farmaci

I eFmasink

Otrzymuja:
1. Strona reprezentowana przez:
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