PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobojczych

Warszawa, 2015 -10- 2 i

Fagron Sp. z o. o.
ul. Pasternik 26
31-354 Krakéw

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 20 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z pdzn. zm.) wydaje sie:
pozwolenienr......../[. % 9:”/ . . . . na dopuszczenie do obrotu surowca farmaceutycznego
przeznaczonego do sporzadzania lekow recepturowych i aptecznych

Nazwa:
Woda do receptury aptecznej FP

Nazwa powszechnie stosowana:
Agqua pro usu officinale

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
Nie dotyczy.

Droga podania:
Nie dotyczy.

Podmiot odpowiedzialny:
Fagron Sp. z o. o.
ul. Pasternik 26
31-354 Krakow

Nazwa i adres wytworcy, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
ARDEAPHARMA, a.s.
Treboriska 229
373 63 Sevétin
Republika Czeska

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
ARDEAPHARMA, a.s.
Treboriska 229
373 63 Sevétin
Republika Czeska
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Pelny sklad jakosciowy:
Aqua pro usu officinale

Wielkos¢ opakowania:

100 g - kod: [S[S[ o[9[ [ o[ 1[2[4[3[6[3[ 0]
250 g -kod: 5] 9] 0/ 9] 9[9[ 1] 2] 4| 3] 6] 4] 7]
500 g -kod: |5/ 9[0]9]9[9] 1| 2] 4] 3]|6[5]4]

Rodzaj opakowania:
Butelka szklana z zamknigciem gumowym.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze nie wyzszej niz 25°C, nie zamrazacé.

Po otwarciu opakowania wode zuzy¢ w ciggu 16 godzin, chroniac od Swiatla.

Okres waznosci:
3 lata

Kategoria dostgpnosci:
Nie dotyczy.

Czestotliwos¢ sktadania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania:
Nie ma zastosowania.

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia......~.. RS e

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego (tj. Dz. U. z 2013 r. poz. 267 z pozn.
zm.), odstepuje si¢ od uzasadnienia decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zgdanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postgpowania administracyjnego, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy
do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych, w
terminie 14 dni od dnia dorgczenia niniejszej decyzji.

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2. ala
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