PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa 2013 -09- 1 8
Nr URRR/ 158@ 113

Pierre Fabre Dermatologie
45, Place Abel Gance
92100 Boulogne

Francja

DECYZJA

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

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres wazno$ci pozwolenia nr 8978 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego LOCATOP

Nazwa:
LOCATOP

Nazwa powszechnie stosowana:
Desonidum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
krem, 1 mg/g (0,1%)

Droga podania:
na skore

Podmiot odpowiedzialny:
Pierre Fabre Dermatologie
45, Place Abel Gance
92100 Boulogne
Francja
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Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Pierre Fabre Médicament Production
45, Place Abel Gance
92100 Boulogne
Francja

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Pierre Fabre Médicament Production
site Progipharm
Rue du Lycée
45500 Gien
Francja

Pelny sktad jakosciowy:
Dezonid

Parafina ciekla

Parafina stala

Cetomakrogolu wosk emulgujgcy
Kwas sorbowy

Galusan propylu

Disodu edetynian

Woda oczyszczona

Wielko$¢ opakowania:
30¢g - kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9] o] 8] 9] 7] 8] 2] 7|

Rodzaj opakowania:
Tuba z polietylenu (HDPE) z polipropylenowg zakretka w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C.

Okres waznosci:
3 lata

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sie
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 sluzy 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 dorgczenia decyzji.

Marcin Kofaloweki

Otrzymuje:

I. Pelnomocnik strony: Jolanta Wawrzyniak, Pierre Fabre Medicament Polska Sp. z 0.0., ul. Belwederska 20/22,
00-762 Warszawa

2.ala
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