PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjezych

Nr UR/RR/ G5 /14

DECYZJA

2212 7014

Warszawa,

Farmina sp. z o.0.
ul. Lipska 44
30-721 Krakow

Na podstawic art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U, 2 2008 1, Nr 43, poz. 271 ze ZIm.)

przediuza sig¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr R/0466
na dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego TORMENTILE FORTE

Nazwa:
TORMENTILE FORTE

Nazwa powszechnie stosowanu;
Produkt zlozony

Posta¢ farmaceutyezna. moc i dawka substancji czynnej:

mas¢

Droga podania:
na skoére
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Podmiot odpowiedzialny:
Farmina sp. z o.0.
ul. Lipska 44
30-721 Krakow

Nazwa 1 adres wytworey. u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
Farmina sp. z 0.0.
ul. Lipska 44
30-721 Krakdw

Miejsce wytwarzania. gdzic nastepuje kontrola serii;
b, Farmina sp. z e.0.
ul. Lipska 44
30-721 Krakow

2. Centrum Badan Mikrobiologicznych i Autoszezepionek
im. dr Jana Bobra Sp. z o.0.

ul. Stawkowska 17

31-016 Krakow

Pelny skfad jakosciowy:
Wyciag plynny z klacza pigciornika
Ichtamoti
Boraks
Cynku tlenck

Wazelina z6ita
Lanolina

Wanilina

Woda oczyszezona

Wielkosc opakowania
1tubapo20g

- kod: | 5] 9] o[ 9] o] o] 0] 6] 4l o] 6] 1] 4]

Rodzaj opakowania:
Tuba aluminiowa z membrang aluminiows z nakretky 7 polietylenu lub
polipropylenu, w tekturowym pudelku.

Wymagania dotvezace przechowywania i transportu;
Przechowywad w temperaturze pontiej 25°C.

Okres waznosei:
2 lata
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Kategoria dostepnosct:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

Czestotliwosé skladania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produkiu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

UZASADNIENIE

Na podstawic art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstgpuje  si¢
od uzasadnienia niniejszej decvzji. gdyz uwzglednia ona w catodel zgdanie suony.

Pouczenie: |
Od ninicjszej deeyzji, na podstawic art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwen 19601,
Kodeks postepowania administracyjnego (tj. Dz. U, z 2013 1., poz. 267). stronic stuzy prawo
do wnicsienia wniosky o ponowne rozpatizenic sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracyi
Produkidw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojezych w terminie 14 du

od dnia doreczenta deeyzji.
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Otrzymuje:
1, Petnomocnik strony
2. al
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