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Warszawa, dnia . 8! 98 11 .

MINISTER ZDROWIA
nr...ﬁ.’é?/.tﬂ.(ﬂ Y2/cr
Farmaceutyczne Przedsigbiorstwo
Produkcyjno-Analityczno-Handlowe "PROLAB"
Halkiewicz i Ratajczyk Spélka Jawna
Paterek, ul. Przemyslowa 3
89-100 Naklo Nad Notecig

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.- Prawo farmaceutyczne
(tekst jedn. Dz. U. z 2008 1. Nr 45, poz. 271 ze zn.) 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.)

przediuza si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr 8746 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego BORASOL

Nazwa:
BORASOL

Nazwa powszechnic stosowana:
Acidum boricum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
roztwor na skére, 30 mg/g

Droga podania:
na skére

Podmiot odpowiedzialny:
Farmaceutyczne Przedsigbiorstwo Produkcyjno-Analityczno-Handlowe "PROLAB"
Halkiewicz i Ratajezyk Spétka Jawna
Paterek, ul. Przemyslowa 3
89-100 Naklo Nad Notecig

Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
Farmaceutyczne Przedsigbiorstwo Produkceyjno-Analityczno-Handlowe "PROLAB"
Halkiewicz i Ratajczyk Spétka Jawna
Paterek, ul. Przemyslowa 3
89-100 Naklo Nad Notecia

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Farmaceutyczne Przedsigbiorstwo Predukcyjno-Analityczno-Handlowe "PROLAR"
Halkiewicz i Ratajezyk Spélka Jawna
Paterek, ul. Przemyslowa 3
89-100 Naklo Nad Notecia
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Peiny sklad jakosciowy:
Kwas borowy

Woda oczyszezona

Wielkos¢ opakowania:
opakowanie 100 g
opakowanie 1000 g
opakowanie 200 g
opakowanie 250 g
opakowanie S0 g
opakowanie 500 g

- kod: [ 5] 9] o[ 9] o[ 9] o] 8] 7] 4] 6] 2] 0]
- kod: [ 5] 9] o[ o[ 9] 9] o] 8] 7[ 4] 6] 6] 8|
- kod: [ 5] 9] o[ o[ o] o] o[ 8] 7[ 4] 6] 3] 7]
- kod: | 5[ 9[ o] o[ o[ o[ o] 8] 7[ 4] 6] 4] 4
- kod: [ 5] o] o[ o[ of o[ o[ 8] 7[ 4] 6] 1] 3]
- kod: | 5[ 9[ o] 9[ 9] 9] o] 8] 7] 4] 6] 5] 1]
- kod: [ 5] 9] 0] 9[ o[ 9[ o[ 8] 7] 4] 6] 7] 5]

opakowanie 5000 g

Rodzaj opakowania:
Butelka z oranzowego szkla lub polietylenu zamykana nakretkg Al lub PE z
pierscieniem gwarancyjnym.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w szczelnie zamknietym opakowaniu, w temperaturze nie
przekraczajacej 25° C, chroni¢ od §wiatla.

Okres waznosci:
12 miesigcy

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez recepty - OTC.

MINISTER ZDROWIA
pieczed i podpis :

Z up. Ministra Zdrowia
zASTEPc% YREKTORA
Depaﬂamentu;r’oli%,;.a@gfel ! Farmacj

L VYA
Wojciech Giermaziak

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 w zw. z arl. 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 do
Ministra Zdrowia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.
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