Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, 2016 -07- 28
NrURRR/ 47475 /14

FARMAK Sp. z 0.0,
ul, Nalgezowska SA
02.922 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przediuza si¢ na czas nieokre§lony okres waznoéci pozwolenia nr R/1832
na dopuszezenie do ebrotu produktn leczniczego
Validol

Nazwa:
Validol

Nazwa powszechnie stosowana:
Mentholum, Menihyli valeras

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
tabletki do ssania, 60 mg

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
FARMAK Sp. z 0.0.
ul. Nalgczowska 5A
02-922 Warszawa
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Nazwa i adres wytworey, u kiérego nastepuje zwolnienie serii: ]
FARMAK Sp. z 0.0.
ul. Julianowska 41b
05-500 Piaseczno

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:

(izykochemiczna)
1. Krakowskie Zaklady Zielarskie ,HERBAPOL” w Krakowie Spélka Akeyjna
ul. Lazéwka 80
34-100 Wadowice

2, J.S. HAMILTON POLAND S.A.
ul. Chwaszezyniska 180
81-571 Gdynia

(w zakresie czystosci mikrobiologicznej)
1. Krakewskie Zaklady Zielarskie , HERBAPOL” w Krakowie Spélka Akcyjna
ul. Chalupnika 14
31-464 Krakéw

2. BIO-CHIC Sp. z o.0.
ul. Chlodna 56/60
00-872 Warszawa

Pelny skiad jakosciowy:
Mieszanina mentolu i izowalerianianu mentyln
Sacharoza

Wapnia stearynian

Wielkoéé opakowania:
10 szt. ~ 1 blister po 10 szt. - kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9] 0 1] 8] 3] 2[ 1] 0]

Rodzaj opakowania:
Blister z folii Aluminium/PVC w tekiurowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania I transportu:
Przechowywac w temperaturze poniZej 15°C.

Qkres waznosci:
2 lata

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.
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Czestotliwoéé skiadania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania,

UZASADNIENIE

Na podstawie art, 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstgpuje sie
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci zgdanie strony.

Pouezenie:

Od ninicjszej decyzji, na podstawie art. 127 § 31 art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwea 1960r.
Kodeks postepowania administracyjnego (tj. Dz. U. z 2013 r. poz. 267), stronie stuzy prawo
do wniesicnia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracii
Produkiéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych w terminie 14 dni
od dnia dorgezenia decyzji.

2z up. Prezesg

WIC EZES
%./Prod ] /Leczni vch

cin Kolakovski

Orzymuje:
1. Pelmomocnik strony
2. afa
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