DECYZJA

2010 -02- 18

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

,,Pharma —Cosmetic”

K.M. Adamowicz sp. jawna
ul. Pasternik 26

31-354 Krakéw

Na podstawic art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 20 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. Prawo
farmaceutyczne (tekst jedn. Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z pozn. zm.) oraz art. 104 ustawy z
dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz
1071 ze zm.) w zw. z art. 35 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (tekst jedn.

Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz, 271 z p6zn. zm.) wydaje sig:

pozwolenienr........A! 685? ..... na dopuszczenie do obrotu surowca farmaceutycznego
przeznaczonego do sporzadzania lekéw recepturowych i aptecznych

Nazwa:
DITRANOL
Nazwa powszechnie stosowana:
Dithranolum
Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Nie dotyczy surowca farmaceutycznego.
Droga podania:
Nie dotyczy surowca farmaceutycznego.
Podmiot odpowiedzialny:

,Pharma-Cosmetic” K.M. Adamowicz sp. jawna
ul. Pasternik 26
31-354 Krakow

Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii:

,Pharma-Cosmetic” K.M. Adamowicz sp. jawna -
ul. Pasternik 26
31-354 Krakéw

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:

,,Pharma-Cosmetic” K.M. Adamowicz sp. jawna
ul. Pasternik 26
31-354 Krakow
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Pelny sktad jakoSciowy:

Dithranolum

Wielko$¢ opakowania:
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Rodzaj opakowania:
Sloik ze szkla brunatnego z zakretka samouszczelniajaca z PE
z pier§cieniem gwarancyjnym.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:

Przechowywa¢ w szczelnie zamknigtych opakowaniach, w temperaturze nie wyzszej
niz 25°C. Chroni¢ od $wiatla.

Okres waznosci surowca farmaceutycznego:

5 lat od daty produkcji podanej przez wytworce, pod warunkiem przechowywania
w oryginalnym opakowaniu.

Kategoria dostgpnosci:

Nie dotyczy surowca farmaceutycznego.

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia ...

Pouczenie:

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