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(w odpowiedzi nalezy powolaé sig na znak sprawy i date ninigjszego pisma)

W odpowiedzi na pismo CF-DGL/06/03/0128/MWO z dnia 17.03.2006 r. Urzad Rejestracji
informuje, z¢ SYROP TYMIANKOWY ZEOZONY, SYROP Z SULFOGWAJAKOLEM,
SYROP PRAWOSI.AZOWY i PLYN BUROWA zostaly dopuszczone do obrotu decyzja
Ministra Zdrowia wylacznie jako produkty lecznicze (niezaleznie od wielkosci opakowania).

Mozliwe jest rowniez, ze znajdujg sie w obrocie produkty posiadajace wazne $wiadectwa
dopuszezenia do obrotu wydane przez Instytut Lekéw. Jesli dla takiego produktu nie zostat
ztozony wniosek o przedluzenie okresu waznosci pozwolenia to Urzad Rejestracji nie ma
mozliwosci sprawdzenia takiej dokumentacji bez otrzymania bardziej szczegélowych danych.

Odnosnie procedury dopuszczania do obrotu informujemy, iz w przypadku ztozenia wniosku
o przedtuzenie okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego —
pozwolenie jest wydawane na podstawie art. 14 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Przepisy
wprowadzajace ustawg Prawo farmaceutyczne, ustawe o wyrobach medycznych oraz ustawe o
Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojezych (Dz.U. Nr 126, poz.1382 ze zm.).

W przypadku zlozenia wniosku o dopuszczenie do obrotu, pozwolenie jest wydawane na
podstawic art. 20 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2004 r. Nr
53, poz. 533 ze zm.).

W zwiazku z powyzszym bez konkretnych danych nie jest mozliwa odpowiedz, ktéry z
powyzszych produktow zostal dopuszczony decyzja Ministra Zdrowia na mocy art. 20 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, gdyz kazdy z ww. produktéw leczniczych
moze pozostawac w obrocie:

- na podstawie §wiadectwa dopuszczenia do obrotu wydanego przez Instytut Lekdw, ktére stato
si¢ pozwoleniem na mocy ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Przeplsy wprowadzajace ustawe

oot &

Ortaweden~

Xwo



- ha podstawie decyzji Ministra Zdrowia wydanej zgodnie z art. 20 ustawy z dnia 6 wrzesnia-
2001 r. Prawo farmaceutyczne.
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