PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Warszawa, fJ % {} S
NI LB e /7 L.

Chema-Elektromet Spéldzielnia Pracy
ul. Przemyslowa 9
35-105 Rzeszow

DECYZJA

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

przedluia sig na czas nicokre§lony okres waznosci pozwolenia nr 9853
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego HYDROCORT ([}

Nazwa:
HYDROCORT

Nazwa powszechnie stosowana:
Hydrocortisoni acetas

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
masé, S mg/g

Droga podania:
na skére

Podmiot odpowiedzialny:
Chema-Elektromet Spéldzielnia Pracy
ul. Przemyslowa 9
35-105 Rzeszow

Nazwa i adres wytwoércy, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
Chema-Elektromet Spéidzielnia Pracy
ul. Przemyslowa 9
35-105 Rzeszéw
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Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Chema-Elektromet Spéldzielnia Pracy
ul. Przemystowa 9
35-105 Rzeszow

Petny sklad jakosciowy:
HydroKkortyzonu octan

Wazelina biala

Glicerolu monostearynian

Propylu parahydroksybenzoesan (E 216)
Metylu parahydroksybenzoesan (E 218)
Woda oczyszczona

Wielkos¢ opakowania
1 tuba po 20 g -kod: | 5] 9] o] 9] o[ 9] o] o] 8] 5] 3] 1] 9]

Rodzaj opakowania:
Tuba aluminiowa z zakretky z polietylenu lub polipropylenu w tekturowym
pudetku,

Wymagania dotyczgce przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze nie wyiszej niz 25°C.

Okres waznodci:
3 lata

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.
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Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania 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 {Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenic sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produkiéw Biobdjczych w
terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Otrzymuje:
1. Petnomocnik strony:

2.a/a
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