PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobdjczych

Warszawa, 2017 -06- 1

Nr URZM/D] 5 G /117

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne
»PROLAB” Sp. z o. o.

Paterek, ul. Przemysltowa 3
89-100 Naklo nad Notecia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r. poz. 2142 ze zm.)

dokonuje si¢ zmiany podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr 21815
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Ca

Nazwa: )
MASC ICHTIOLOWA

Nazwa powszechnie stosowana:
Ichthammoli unguentum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
masé, 10%

Droga podania:
na skore¢

Podmiot odpowiedzialny:
Przedsi¢biorstwo Farmaceutyczne ,,PROLAB” Sp. z o. o.
Paterek, ul. Przemyslowa 3
89-100 Naklo nad Notecia
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Nazwa i adres wytwdrcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
Farmaceutyczne Przedsi¢biorstwo
Produkcyjno-Analityczno-Handlowe ,,PROLAB”
Halkiewicz i Ratajczyk Spotka Jawna
Paterek, ul. Przemyslowa 3
89-100 Naklo nad Notecia

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Farmaceutyczne Przedsi¢biorstwo
Produkeyjno-Analityczno-Handlowe ,,PROLAB”
Halkiewicz i Ratajezyk Spélka Jawna
Paterek, ul. Przemyslowa 3
89-100 Naklo nad Notecia

Pelny sklad jakosciowy:
Substancja czynna:
Ichthammolum

Substancje pomocnicze:
Lanolina
Wazelina zélta

Wielkos$¢ opakowania:
g -kod: | 5[ 9] 0] 9] 9] 9] 1] 1] 3] 8] 6] 2] 2]

Rodzaj opakowania:
Tuba aluminiowa z zakretka PE w kartoniku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w zamkni¢tych opakowaniach, w temperaturze nie wyzszej
niz 25°C.

Okres waznosci:
2 lata

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

Czgstotliwod¢ skladania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia 1 maja 2019 roku.

Postanowienia niniejszej decyzji wchodza w Zycie nie péZniej niz 6 miesiecy od dnia jej
wydania.

UR.DZL.ZLN.401.00174.2017
Strona2z3




Podmiot odpowiedzialny na podstawie niniejszej decyzji dokonuje zmiany danych
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, ulotce dla pacjenta i opakowaniach produktu
leczniczego w punktach wskazujacych Podmiot Odpowiedzialny.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postegpowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci 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 (Dz. U. z 2016 poz. 23 ze zm.), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji
Produktow  Leczniczych, = Wyrobéw  Medycznych i Produktow  Biobdjczych
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Z Upowaznienia Prezesa
DYREKTCR
Departamentu Zmian Porejestiatyjnych

iRerr.-wshacjiﬁodwe zniczych

Joanna Kmiecik-Grud 2ién

Do wiadomosci:
1. Pelmomocnik strony
2.a/a
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