Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjezych

Warszawa, 03 <}

Nr UR/RR/ &7 /13

US Pharmacia Sp. z o.0.
ul. Zigbicka 40
50-507 Wroclaw

DECYZJA

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

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr 8303
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Acatar

Nazwa:
Acatar

Nazwa powszechnie stosowana:
Oxymetazolini hydrochloridum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;:
aerozol do nosa, roztwér 0,5 mg/ml (0,05%)

Droga podania:
donosowa

Podmiot odpowiedzialny:
US Pharmacia Sp. z o.0.
ul. Zigbicka 40
50-507 Wroclaw

Nazwa i adres wytwoérey, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Universal Products (Lytham) Manufacturing Ltd.
Bradshaw Lane, Greenhalgh
Kirkham, Preston Lancashire PR4 3JA,

Wielka Brytania
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Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Universal Products (Lytham) Manufactaring Ltd.
Bradshaw Lane, Greenhalgh
Kirkham, Preston Lancashire PR4 3JA,

Wielka Brytania

Pelny sktad jakosciowy:
Oksymetazoliny chlorowedorek

Benzalkoniowy chlorek

Disodu edetynian

Glikol propylenowy

Sodu diwodorofosforan dwuwodny
Disodu fosforan dwunastowodny
Woda oczyszczona

Wielkoé¢ opakowania:
15 mi—1 butelkapo 15m1 [ 51 9[ 0] 91 9] 9] 0] 8] 3] 0] 3[ 1] 2]

Rodzaj opakowania:
Butelka z HDPE z pompka dezujaca, w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Okres waznosci:
3 lata. Po pierwszym otwarciu opakowania — 1 miesigc.

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosei zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks
postgpowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 r. poz. 267), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urz¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych w terminie 14 dni od dnia dor¢ezenia decyzji.

ezesa
lCE REZES
;rodukto Leczntczych

u ':‘( Marcin Kolakowski

Otrzymuje:
1. Pelnomocnik strony
2.a/a
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