WPLYNELO

dnia (Q—’}- 05 09
2000

do firmy =& 00T

2008 -03- 18

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

MINISTER ZDROWIA
Nr.. BAS| G095

PHARMA-COSMETIC
K.M. Adamowicz Sp. j.
ul. Pasternik 26

31-354 Krakow

DECYZJA

Na podstawie art. 14 ust. 2 i ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesmia 2001r. - Przepisy
wprowadzajace ustawg - Prawo farmaceutyczne, ustawe o wyrobach medycznych oraz ustawe
o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojezych (Dz. U. Nr 126, poz. 1382, z zm.) w zw. z art. 104 ustawy z dnia 14 czerwca
1960r1. - Kodeks postgpowania administracyjnego ( Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071, z zm.)
oraz w zw. z art. 35 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz. U. z
2008 r. Nr 45, poz. 271)

przedluza si¢ okres waznos$ci pozwolenia Nr IL-3869/ChF na dopuszczenie de obrotu
surowca farmaceutycznego CZERWONY SIARCZEK RTECIOWY

Nazwa:
CZERWONY SIARCZEK RTECIOWY

Nazwa powszechnie stosowana:

Hydrargyri sulfuridum rubrum

Podmiot odpowiedzialny:

PHARMA - COSMETIC K.M. Adamowicz Sp. j.
ul. Pasternik 26
31-354 Krakow

Nazwa i adres wytwdrcey, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:

PHARMA ~ COSMETIC K.M. Adamowicz Sp. j.
ul. Pasternik 26
31-354 Krakéw

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:

PHARMA - COSMETIC K.M. Adamowicz Sp. j.
ul. Pasternik 26
31-354 Krakow

Petny skiad jakosciowy:

Czerwony siarczek rtgciowy

1 PL/LR-4030-0256/08 {S]



Wielkos¢ opakowania:

Fiolka z PP zamykana wieczkiem z PE z pier§cieniem arancyjnym.

5g -kod: L3191 0[9]o[9[UT318TEISTA

Fiolka z PP zamykana wieczkiem z PE Z pierscieniem gwarancyjnym.

10g -kod: L5121 0]9ofo[UT3 g4Iz [&]A]

Pudelko PP zamykane wieczkiem z PE z pierscieniem gwarancyjnym.

25¢ -kod: L3[ 9] 01 9[9[ olUIIIGTEIZT2]G]

Rodzaj opakowania:
Fiolka z PP zamykana wieczkiem z PE z pier$cieniem gwarancyjnym.

Fiolka z PP zamykana wieczkiem z PE 7 pierScieniem gwarancyjnym,
Pudetko PP zamykane wieczkiem z PE z piericieniem 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:

3 lata od daty konfekcjonowania, nie dluzej niz termin waznosci deklarowany przez
wytworee surowca.

Pozwolenie przedluza si¢ od dnia 15 grudnia 2008 r. do dnia 14 grudnia 2013 r.

Pouczenie:

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

MINISTER ZDROWIA
podpis i pieczed

Otrzymuja:

1. Strona

2. URPLWMIiPB
3.aa
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