PREZES
Urzedu Rejestrac)i Produkiéow Leczniczyceh,
Wiyrobow Medycznych i Produktéow Biobéjezyveh

Warszawa, 20?2 06~ 13

Nr. . MR [ RE[ 02861 42

Warszawskie Zakitady Farmaceutvesne
Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24

01-207 Warszawa

DECYZJA

Na padstawie arl. 7 usl 200 art. 29 ust. 2 ustawy 7 dnia 6 wrvesnia 2001 1 Prawe
Farmaceutyezne {(Dz. Ul 2 2008 v Nr 43, poz. 271 z¢ zm.)

przediuza sig na czas nicokreslony okres waznosei pozwolenia nr R/2440
na dopuszezenie do obrotu produktu leezniczego VITAMINUM B, WZF

: l\'uzwﬂ;
VITAMINUM B, WZF

Nazwa powszechnie SIosowana:
Cyanocobalaminum

Postac larmaceutyezna. moc i dawka substancji czvnnej:
roztwor do wstrzykiwan, S00 pg/mi

Droga podania:
. domigsniowa, podskérna

Podmiot odpowicdzialny:
Warszawskie Zaklady Farmaceutyezne Polfa S A.
ul. Karolkowa 22/24
01-207 Warszawa
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- Nazwa i adres wytworey, u ko
Warszawskice Zaklady Farmaceutvezne Polfa S A,
' ul. Karolkowa 22/24

' 01-207 Warszawa

CLO NASIGPUC Anolnienie seri:

Micjsce wyltwarzania. gdzie nastgpuje kontrola serii:
Warszawskic Zaklady Farmaceutyczne Polfa S AL
ul. Karoikowa 22/24
01-207 Warszawa

- Pelny sklad jakosciowy:
Cyjanckobalamina

Sodu octan tréjwodny
Kwas octowy lodowaty
Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

S Wielkose opakowania

S ampuick po 2 ml - kod: [5[970[ 979 9l o[ 2/ 4[4[0[1]0

| Rodzaj opakowania:
‘ Ampulki szklane we wkladee PVC w tekturowym pudelku.

Wymagama dotvezace przechowywania i transportu
Przechowywad w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od Swiatla.
Nie zanmirazac,

- Okres waznoscet:
4 lata

~ Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

P Na podstawie art, 107§ 4 Kodeksu o postepowania  administracyvinego  odsigpuje siy
L od uzasadnienia ninicjszej decyvzji. pdyz uwzelednia ona w calosel zadanie strony.
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- Pouczenie:

- Od ninicjszef decyzji. na podstawic art. 127 § 31 art. 129 § 2 ustawy z dinra 14 czenwen 1960

- Kodeks postepowania administracyinego (Dz. ULz 2000 r. N1 980 poz. 1071 70 zmuL stronice

Csluzy prawo do whnicsienia wniosku o porowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produkiow Leczniczyeh, Wyrobow Medycznych @ Produkiow Biobojezych  w
terminie 14 dni od dnia dorgezenia decyziil.

Otrzvmuje:
. Petnomocnik strony: - e o o }
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