PREZES

Urz¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Nr /WQ{ZH 1 ﬁO@O{%

Warszawa,

PharmaSwiss Cesks republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2¢

170 00 Praga 7

Republika Czeska

DECYZJA

Na podstawic art. 7 ust. 2 w zw. z art. 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001t Prawo

farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

dokonuje si¢ zmiany podmiotu odpowiedzialnego w
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

pozwoleniu nr R/2320

E&ZW&C
POLFUNGICID

Nazwa powszechnie stosowana:
Chlormidazoli hydrochloridum + Acidum salicylicum

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
roztwor na skére, (50 mg + 10 mg)/ml

Droga podania:
na skére

Podmiot odpowiedzialny:
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankoveova 1569/2¢
176 00 Praga 7
Republika Czeska

Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
ICN Polfa Rzeszéw S.A.
ul. Przemyslowa 2
35-959 Rzeszow
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Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
ICN Polfa Rzeszow S.A.
ul. Przemystowa 2
35-959 Rzeszéw

Peiny sklad jakosciowy:
Chlormidazolu chlorowodorek
Kwas salicylowy

Alkohol izopropylowy
Disodu edetynian

Glikol propylenowy (E1520)
Woda oczyszczona

Wielkos¢ opakowania:
10 m! - kod: [ 5] 9] o[ 9] 9] o[ 0] 2] 3] 2[ 0 1] 7]

Rodzaj opakowania:
Butelka ze szkla oranzowego z zakretka PE i kroplomierzem PE, w tekturowym
pudelku.

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

opakowaniu.

Okres waznosci:
4 lata

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

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia 7 grudnia 2013 roku.

Postanowienia niniejszej decyzji wchodzg w zycie nie pézniej niz 6 miesigey od dnia jej
wydania.

Podmiot odpowiedzialny na podstawie niniejszej decyzji dokonuje zmiany danych
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, ulotce dla pacjenta i opakowaniach produktu
leczniczego w punktach wskazujacych Podmiot Odpowiedzialny.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calo$ci zadanie strony.
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Pouczenie:

Od miniejszej decyzii, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 1.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony: Grzegorz Kojro, ICN Polfa Rzeszdw S.A., ul. Marynarska 15, 02-674 Warszawa
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