Warszawa, dnia 7010 6113
MINISTER ZDROWIA

or,. R} IGIS 40

Almirall Hermal GmbH
Scholtzstr. 3

D - 21465 Reinbek
Niemcey

DECYZJA

~ Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (t.j. Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.), w zwiazku z art. 104 ustawy z
dnia 14 czerwea 1960 r. - Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98,
poz. 1071 ze zm.) oraz w zwiazku z art. 35 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (tj. Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieckre§lony okres waznosci pozwolenia nr 11427 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Aknenormin 10 mg

Nazwa powszechnie stosowana:
Isotretinoinum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substanc)i czynnej:
kapsulki migkkie, 10 mg

Droga podania:
doustna

Numer procedury:
DK/H/360/01/R/01

Podmiot odpowiedzialny:
Almirali Hermal GmbH
Scholtzstr. 3
D — 21465 Reinbek
Niemcy
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Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Almirall Hermal GmbH
Scheltzstr. 3
D — 21465 Reinbek
Niemcy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
I.Hermal Kurt Herrmann GmbH & Ce. CHG
Scholtzstr. 3
D - 21465 Reinbek
Niemcy

2.Douglas Manufacturing Limited
Central Park Drive

Lincoln

Auckland

Nowa Zelandia

Pelny skiad jakosciowy:
Substancja czynna:
© T Izotretynoina

Substancje pomocnicze:

Wypehienie kapsulki:
Olej sojowy ratinowany
All-rac-a-Tokoferol
Disodu edetynian
Butylohydroksyanizol
Olej roslinny uwodorniony
Olej sojowy, czesciowo uwodorniony
Wosk 76ty

Otoczka kapsutki:
Zelatyna
Glicerol (98-101%)
Serbitol ciekly, niekrystalizujgey
Woda oczyszezona
Czerwien koszenilowa (E. 124)
Zelaza tlenek, czarny (E 172)
Tytanu dwutlenek (E 171)

Wielko$é opakowania:

30 szt. - 3 blistry po 10 szt. - kod: | 5[ 9] 0] 9] 9] 9] of 2] ZIVOI 6l4| 9]
60 szt. — 6 blistrow pe 10 szt. - kod: [ 5] 9] 0] 9| o[ 9] Of}f{’al’*’EH%I‘:f@
90 szt. — 9 blistrow po 10 szt. - kod: | 5] 9] 0] o] of of o] T, H[F{ 510Y]

Rodzaj opakowania:
Blister PYC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.
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| Okres warnosc:

3 kata

Kategoria dosteprose:
Pradukt leczniczy wydawany z preepisu lekarza -  Rp”.

7godnie 7 art. 23 ust. 2 ustawy z dn. 6 wrzesnia 2001 r.- Prawo (armaceutyczne wydanie |
ninigjszej decyzii  jest rodwnornaczne z  zatwierdzeniems Charakicrystyki Produktu
Leczniczego, ulotki oraz opakowan produktu leczniczego, w tvmn jego oznakowania,

wymagan jakosciowych i metod badad jakesciowych produkiu leczniczego.

Pouczenis:

(d niniejszef decyzji, na podstawie arl. 127 § 3 wzw. z art. 129 § 2 pstawy 2 dn. 14 czerwea 1960 1. Kodeks Poslepiwania
administracyinego (Dz. UJ. 2z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 zc zm.) stronie stuzy prawo do wniesienin wniosky o ponowne
razpattzenic sprawy do ministra whasciwepo do spraw zérowia w terminie 14 dni od daia dorgezenia decyrii.
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