PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

2016 -07- 2 1

Warszawa,

Nr UR/ZMICCIE S /16

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Dania

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 32 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

dokonuje si¢ zmiany podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr 4004
na dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa,
Zineryt

Nazwa powszechnie stosowana:
Erythromycinum cum zinco

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:

proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworn do stosowania na skére,
40 mg/ml + 12 mg/ml

Droga podania:
na skoreg

Podmiot odpowiedzialny:
LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Dania :
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Nazwa i adres wytworey, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii:
Astellas Pharma Europe B.V.
Sylviusweg 62
2333 BE Leiden
Holandia

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii;
Astellas Pharma Europe B.V.
Hogemaat 2
7942 JG: Meppel
Holandia

Peiny skiad jakosciowy:
Erytromyecyna (100%)
Cynku octan dwuwodny mikronizowany

Diuizopropylosebacynian
Etanol bezwodny

Wielko$é opakowania:
1 butelka z proszkiem + rozpuszezalnik do sporzadzania 30 ml roztworu

-kod: | 5/ 9/ 0] 9|9 9]0 4]|0] 0] 4] 1] 6]

Rodzaj opakowania:
1 butelka z proszkiem i 1 butelka z rozpuszczalnikiem do sporzadzania 30 ml
roztworu oraz aplikator, w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Okres waznosci:
2 lata
Po rekonstytucji — 5 tygodni.

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

Czestotliwo$¢ skladania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:

Co 13 lat, uwzgledniajage dame zawarte w wykazie zharmonizowanych
czgstotliwosci skladania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania
produktéw leczniczych ustalonym na podstawie art. 107c¢ wust.7 dyrektywy
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dmia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszgcego si¢ do produktéw leczniczych

stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 67, z péZn. zm.).
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Pozwolenie wydaje sig¢ na czas nieokreslony.
Postanowienia niniejszej decyzji wehodza 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 postegpowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosei zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 1.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 poz. 23), stronie stuzy prawo do
whniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw  Leczniczych, Wyrobéw  Medycznych i  Produktéw  Biobdjczych
w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Otrzymuja;
1. Pelnomocnik strony
2.ala
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