PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobojczych

Warszawa, 2015 -10- 3 0

Nr UR/RRS/Q02E /15

Przedsi¢biorstwo Produkeji Farmaccutycznej
HASCO-LEK S.A.

ul. Zmigrodzka 242 E

51-131 Wroclaw

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 1 art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceuiyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przedluza sie na czas nicokreslony okres wainoSci pozwolenia nr IL-1259/LN
na dopuszczenie do obrotu surowca farmaceutycznego przeznaczonego do sporzgdzania
Ickéw recepturowych i aptecznych WAZELINA ZOLTA

_-Nuzwu: ,
WAZELINA ZOLTA

Nazwa powszechnie stosowana:
Vaselinum flavum

Postac farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Nie dotyczy surowca farmaceutycznego.

Droga podania:
Nie dotyczy surowca farmaceutycznego.

Podmiot odpowiedzialny:
Przedsigbiorstwo Produkeji Farmaceutyeznej HASCO-LEK S.A.
ul. Zmigrodzka 242 E
51-131 Wroclaw

Nazwa i adres wytworcy, u ktdrego nastgpuje zwolnienie serii:
Przedsigbiorstwo Produkeji Farmaceutycznej HASCO-LEK S.A.
ul. Zmigrodzka 242 E
51-131 Wroclaw
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Miejsce wytlwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Przedsigbiorstwo Produkceji Farmaccutycznej HASCO-LEK S.A.
ul. Zmigrodzka 242 E
51-131 Wroclaw

i Pelny sklad jakosciowy:
Wazelina zolta

| Wielkos¢ opakowania:
Pudelko PP z zakretky PE.
500 g | - kod: 1 5] 9] 0[ 9] 9i o[ 4] 1] 2[ 5] 9] 2] 6]

1000 g [- kod: T[T o[ o[ 9] 9T 9 4] 1] 2[ 5[ 9[ 3] 3]

Rodzaj opakowania:
Pudelko PP z zakretky PE.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C.
Chronié od $wiatha.

Okres waznoscei:
3 tata od daty konfekcjonowania, ale nie dluzszy niz termin waznosci
deklarowany przez wytwérceg materialu wyjsciowego

Kategoria dostgpnosci:
Nie dotyczy surowca farmaccutycznego.

Czestotliwosé skladania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje sig
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji. na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (tj. Dz. U. z 2013 r. poz. 267), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych w terminie 14 dni
od dnia dor¢czenia decyzji.f_,.

Otrzymuje:
1. Pelnomocnik strony
2.afa
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Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medyceznych i Produktow Biobdjczych
Al Jerozolimskie 181C. 02-222 Warszawa tel. +48 22 492-11-00. fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

2005 -11- 02

Warszawa,

Departament Zmian Porejestracyjnych
i Rerejestracji Produktéw Leczniczych

UR.DZL.ZRN.4030.1577.2013.MS8.%

Pani

Malgorzata Han-Marek
Przedsigbiorstwo Produkcji
Farmaceutycznej Hasco-Lek S.A.
ul. Zmigrodzka 242 E

51 — 131 Wroclaw

W zwiazku z zakoriczeniem postgpowania dotyczacego przedluzenia okresu waznosci
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu surowca farmaceutycznego:

WAZELINA ZOLTA

Vaselinum flavum

Nr pozwolenia: IL-1259/LN

Podmiot odpowiedzialny: Przedsigbiorstwo Produkcji Farmaceutycznej Hasco-Lek S.A.
Nr wniosku: UR.DZL.ZRN.4030.1577.2013

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych przesyla w zalaczeniu decyzje Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych Nr UR/RRS/O03E /15
z dnia £015-49-320 o przedtuzeniu okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
w/w surowca farmaceutycznego.

Jednoczesnie Urzad Rejestracji PL, WM i PB informuje, ze zgodnie z §12
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 czerwca 2015 r. w sprawie sposobu ustalania i
uiszczania optat zwiazanych z dopuszczeniem do obrotu produktu leczniczego (Dz. U. 2015
poz. 958), podmiot odpowiedzialny, ktéry uzyskal przediuzenie okresu waznosci pozwolenia
na czas nieokreslony, zobowiazany jest wnosi¢ oplate za kazdy rok jego waznosci.

Depariamen:
Prod
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Katarzyna Kalinodska
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