Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biohoéjczych

Warszawa, 15 12, 2013

Nr UR/RR/7 757 /13

1CN Polfa Rzeszow S.A.
ul. Przemyslowa 2
35-959 Rzeszow

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokresSlony okres wainosci pozwolenia nr 9498
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego ELOSONE

Nazwa:
ELOSONE

Nazwa powszechnie stosowana:
Mometasoni furoas

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substanciji czynnej:
krem, 1 mg/g

Droga podania:
na skorg

Podmiot odpowiedzialny:
ICN Polfa Rzeszow S.A.
ul. Przemystowa 2
35-959 Rzeszéw
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Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
EMO-FARM Sp. z o0.0.
ul. Lodzka 52
35-959 Ksawerow

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
1. EMO-FARM Sp. z o.0.
ul. Lodzka 52
35-959 Ksawerdw

2. EMO-FARM Sp. z o.0.
ul. Lodzka 157
35-959 Ksawerow

3. Instytut Badawczo-Rozwojowy BIOGENED Sp. z o.0.
ul. Pojezierska 99
90-046 Lodz

4. Wojewddzka Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Lodzi
ul. Wodna 40
90-046 Lodz

Pelny sktad jakosciowy:
Mometazonu furoinian

Karbomer 1342

Pemulen TR-1 NF

Parafina ciekla

Glikol heksylenowy

Metylu parahydroksybenzoesan (E218)
Propylu parahydroksybenzoesan (E216)
Disodu edetynian

Trolamina

Woda oczyszczona

Wielkos$¢ opakowania
15¢g
3¢

-kod: [5] 9] 0] o[ o] o] 0] 9] 4] 9/ 8! 1] 6]
- kod: [5] 9] 0] 9[ 9] 9[ 0] 9] 4] 9 8] 2] 3]

Rodzaj opakowania:
Tuba aluminiowa z zakretka z PP, w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazad¢.
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Okres waznosci:
3 lata

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Czestotliwosé sktadania 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 catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3iart. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (tj. Dz. U.z 2013 1., poz. 267), stronie shuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw  Leczniczych,  Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzjl.

Otrzymuje:
1. Petnomocnik strony:

2. ala - o
L |
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