PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, 2019 -05- {3
Nr UR/RR/ (1§9 /19

Przedsi¢biorstwo Farmaceutyczne
»PROLAB” Sp. z o.0.

Paterek, ul. Przemysiowa 3

89-100 Naklo nad Notecig

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 w zwiazku z art. 20 ust. 1 pkt 4 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499)

przedluza si¢ na czas nieokre§lony okres wazno$ci pozwolenia nr 21815
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego wytwarzanego metodami
przemystowymi zgodnie z przepisami zawartymi w Farmakopei Polskiej
MASC ICHTIOLOWA, Ichthammoli unguentum, masé, 10%

Nazwa: o
MASC ICHTIOLOWA

Nazwa powszechnie stosowana:
Ichthammoli unguentum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
masé, 10%

Droga podania:
na skore

Podmiot odpowiedzialny:
Przedsi¢biorstwo Farmaceutyczne ,,PROLAB” Sp. z o.0.
Paterek, ul. Przemyslowa 3
89-100 Naklo nad Notecig
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Nazwa i adres Wytworcey, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne »PROLAB” Sp. z ¢.o.
Paterek, ul. Przemyslowa 3
89-100 Naklo nad Notecig

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola seri:
Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne »PROLAB” Sp. z o0.0.
Paterek, ul. Przemystowa 3
89-100 Naklo nad Notecig

Petny skiad jakosciowy:
Substancja czynna:
Ichthammolum

Substancje pomocnicze:
Lanolina
Wazelina z6lta

Wielkos¢ opakowania i kod EAN:
20g - kod: [5[9T o[ o[ o o[1[1[3] 8] 6] 2] 2]

Rodzaj opakowania:
Tuba aluminiowa z zakretka PE w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w zamknigtych opakowaniach, w temperaturze nie WYZSzej
niz 25°C.

Okres waznodci:
2 lata

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

Czgstotliwos¢ sktadania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.
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UZASADNIENIE —,
Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwea 1960 r. Kodeks postepowania

administracyjnego odstepuje sie od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona
W catosci zgdanie strony.

Pouczenie:
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwea 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm., dalej: K.p.a.),

Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych  Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych, w terminie 14 dnj od dnia doreczenia decyzji.

wynosi 200 ztotych. Na podstawie art, 243 § 1 wzw. zart. 244 § 1 P.p.s.a. strona moze
ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztéw sagdowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.
Na podstawie art. 127a § 112w zw. z art. 127 § 3 Kpa. w trakcie biegu terminu
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi
administracji publicznej os$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Z upowaznienia Prezesa
DYREKTOR
Departamentu Zmian Porejegtracyinych
i Rerejestracji Produktow Lbez

Joanna Kmiecik-Gr

Otrzymujg;
1. Pelnomocnik strony

‘iafa N

UR.DZL.ZLR.4030.0018.2018
Strona 3 z 3



