Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa 2014 -(4- 1 7
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PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2¢

170 00 Praga 7

Republika Czeska

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 j 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 sig na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr 7908
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego OXYCORT A
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OXYCORT A

Nazwa powszechnie stosowana;
Oxytetracyclinum + Hydrocortisoni acetas

Postac farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
mas¢ do oczu, (10 mg + 10 mg)'g

Droga podania:
do oka

Podmiot odpowiedzialny:
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankevcova 1569/2¢
170 00 Praga 7
Republika Czeska
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Nazwa i adres wytworcy, u ktdrego nast¢puje zwolnienie serii:
Przedsi¢biorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA
ul. Wincentego Pola
58-500 Jelenia Gora

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA
ul. Wincentego Pola
58-500 Jelenia Gora

Pelny sklad jakosciowy:
Oxytetracyklina
(w przeliczeniu na oksytetracykliny chlorowodorek)
Hydrokortyzonu octan

Wazelina biala

Wielkosc opakowania

-kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9] ol 7] 9[ o] 8] 1] 4|

3¢~ 1tubapo 3g

Rodzaj opakowania:
Tuba aluminiowa lakierowana wewnatrz z plastikowg kaniulg
zabezpieczona zakretka (PE-HD) w tekturowym pudelku.

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

Okres waznosci:
2 lata

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

Czestotliwos¢ sktadania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

UR.DZL.ZRN.4030.0275.2013
Strona 22 3




UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sig
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calodci Zadanie strony.

Pouczenie:
Od niniejszej decyzji, na podstawic art.127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 .

Kodeks postepowania administracyjnego (tj. Dz. U. z 2013 1., poz. 267), stronie sluzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw  Leczniczych, Wyrobéw  Medycznych i Produktéw  Biobojczych

w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Otrzymuje:
I. Pelnomocnik strony
2. ala
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