PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Warszawa,

ne ARLRR | 0424]44...

2011 -08- 0 4

Galderma Polska Sp. z o.o.

ul. Laczyny 4
02-820 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i 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 12343 na dopuszczenie

do obrotu produktu leczniczego ROZEX

Nazwa:
ROZEX

Nazwa powszechnie stosowana:
Metronidazolum

Postac¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
emulsja na skore, 0,75% (7,5 mg/g)

Droga podania:
na skore

Podmiot odpowiedzialny:
Galderma Polska Sp. z o.o0.
ul. Laczyny 4
02-820 Warszawa

Nazwa i adres wytwdrey, u ktorego nastgpuje zwolnienie serii:

Laboratoires GALDERMA
Zone Industrielle
Montdesir

74540 Alby-sur-Cheran
Francja

Stronalz3

PL/ZR-4030-0039/11



Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Laboratoires GALDERMA
Zone Industrielle
Montdesir
74540 Alby-sur-Cheran
Francja

Pelny skiad jakosciowy:
Metronidazol

Karbomer

Glicerol

Makrogol 400

Alkohol benzylowy
Eter stearylowy PEG-21
Makrogologlicerydéw stearyniany
Alkohol stearylowy
Parafina ciekla lekka
Cyklometikon

Potasu sorbinian

Kwas mlekowy
Wodorotlenek sodu
Woda oczyszczona

Wielko$é opakowania:
30g—-1tubapo30g - kod: [ 5[ 9[ 0] 9 9[9[ 0] 6] 1] 8[ 1] 3] 2]

Rodzaj opakowania:
Tuba =z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE) zamykana zakretky
z polipropylenu w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé¢ w temperaturze do 25°C. Nie przechowywaé w lodéwece.
Nie zamrazac.

Okres waznosci:
3 lata

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje si¢
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci zadanie strony.
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Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960
r. Kodeks postgpowania 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  Produktow  Leczniczych  Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobojczych w terminie 14 dni od dnia dorgezenia decyzji.

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2. afa
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