PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2016 -07- 01
Nr UR/RD/. O /16

AXXON Sp. z o.0.
ul. Pulawska 314
02-819 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 15 ust. 12 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) wydaje si¢:

pozwolenienr..... Ab Q.ﬂg ........ na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Axoviral

Nazwa powszechnie stosowana:
Aciclovirum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
krem, 50 mg/g

Droga podania:
na skore

Podmiot odpowiedzialny:
AXXON Sp. z o.0.
ul. Pulawska 314
02-819 Warszawa
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Nazwa i adres wytwarcy, u ktoérego nastepuje zwolnienie serii:
Farmalabor — Produtos Farmacéuticos, S.A.
Zona Industrial de Condeixa-a-Nova
3150-194 Condeixa-a-Nova
Portugalia

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Farmalabor — Produtos Farmacéuticos, S.A.
Zona Industrial de Condeixa-a-Nova
3150-194 Condeixa-a-Nova
Portugalia

Pelny sktad jakosciowy:
Substancja czynna:
Acyklowir

Substancje pomocnicze:
Alkohol cetostearylowy
Parafina ciekla
Glikol propylenowy
Sodu laurylosiarczan
Poloksamer 407
Wazelina biala
Woda oczyszczona

Wielkos¢ opakowania:

1tubapol0g - kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9] 1] 2] 8[ 2] 8] 6] 8]

Rodzaj opakowania:
Tuba aluminiowa z membrana, powlekana od wewnatrz lakierem epoksydowo-
fenolowym, z zakretka z polietylenu z przebijakiem, w tekturowym pudelku.

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

Okres waznosci:
3 lata

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

Czgstotliwos¢ sktadania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

leczniczego:
Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czestotliwosci skladania raportow

okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktow leczniczych ustalonym na
podstawie art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspoélnotowego kodeksu odnoszacego si¢
do produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001.,
str. 67, z poZn. zm.).
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sie od
uzasadnienia decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci zadanie strony.

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 2016 r., poz. 23), 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
dorgczenia niniejszej decyzji.

aznienia Prezesa
EF’REZliS (w l/\/j

Sebastiap/Migdalski

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2. ala
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