MINISTER ZDROWIA
nr.. ST 6 Y [ 99

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse

Belgia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.- Prawo
farmaceutyczne (iekst jedn. Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) w zw. z art. 104 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze

zm.) oraz art. 35 ustawy z dnia 6 wizesnia 2001 r.- Prawo farmaceutyczne (tekst jedn. Dz. U. z
2008 r. Nr 45, poz. 271 ze Zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr R/2340 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniezego PEVARYL

Nazwa: —‘
PEVARYL

Nazwa powszechnie stosowana:
Econazoli nitras

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
krem, 10 mg/g

Droga podania;
na skore

Podmiot odpowiedzialny:
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse
Belgia

Nazwa i adres wytwércy, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
Janssen-Cilag International NV

Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

Miejsce wytwarzania, gdzie nastegpuje kontrola serii:
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia
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Pelny skiad jakosciowy:
Ekonazolu azotan

Butylohydroksyanizol (E 320)

Kwas benzoesowy (E 210)

Kompozycja zapachowo kwiatowa 4074
Parafina ciekla

Makrogologlicerydéw oleinian

Makregolo-6 i Makrogolo-32 glikolu stearynian
Woda oczyszezona

Wielko$é opakowania:
1 tuba po 30 g -kod: (5| 9] 0/ o[ 9] 9] o[ 2] 3] 4T o[ 1] 1

Rodzaj opakowania:
Tuba aluminiowa powlekana wewngtrz zywica epoksydowg, zamknieta mem brang
oraz zakretka PP lub PE w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywaé w tem peraturze powyiej 25°C.,

Okres waznosci:
2 lata

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

Uzasadnienie
Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sie od uzasadnienia
nintejszej decyzji.

Pouczenie;

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 w zw, 2 art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 . Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071, z zm.) stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku
O ponowne rozpatrzenie sprawy do ministra wlasciwego do spraw zdrowia w terminie [4 dni od dnia doreczenia
decyzji.
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