PREZES

Urz¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2018 -09- 07
Nr UR/RR/ O34 /18

Pierre Fabre Dermatologie
45, Place Abel Gance
92100 Boulogne

Francja

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokre§lony okres wazno$ci pozwolenia nr 19532 na dopuszczenie

do obrotu produktu leczniczego Clarelux, Clobetasoli propionas, piana na skére,
500 mikrograméw/g

Nazwa:
Clarelux

Nazwa powszechnie stosowana:
Clobetasoli propionas

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
piana na skére, 500 mikrogramow/g

Droga podania:
na skére¢

Numer procedury:
UK/H/0619/001/R/002

Podmiot odpowiedzialny:
Pierre Fabre Dermatologie
45, Place Abel Gance
92100 Boulogne
Francja
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Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:

Aerosol Service Italiana S.r.l.
Via del Maglio, 6

23868 Valmadrera (LC)
Wilochy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Aerosol Service Italiana S.r.l.
Via del Maglio, 6
23868 Valmadrera (LC)
Wilochy

EUROFINS BIOLAB SRL
Via B. Buozzi, 2

20090 Vimodrone

Milan

Wilochy

Petny skiad jakosciowy:

Substancja czynna:
Klobetazolu propionian

Substancje pomocnicze:
Etanol bezwodny
Alkohol cetylowy
Alkohol stearylowy
Polisorbat 60
Glikol propylenowy
Woda oczyszczona
Kwas cytrynowy bezwodny
Potasu cytrynian
Gaz nosny:
mieszanina gazow: propan/n-butan/izobutan

Wielkos¢ opakowania i kod EAN:
Zatwierdzone:
Pojemnik S0 g lub 100 g.

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

50 g -kod: [5]9 o[9[ 9]9]0[9]3]1]9]0]3]

100g -kod: [5[9 0[9[9]9[0[9]3]1][9]2]7]

Rodzaj opakowania:

Pojemnik ci§nieniowy z aluminium (pokryty od wewnatrz lakierem
epoksydowo-fenolowym) z systemem dozujacym, zamkni¢ty wieczkiem,

w tekturowym pudelku.

Strona2z3

UR.DZL.ZRE.4031.0594.2012




Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Nie przechowywaé w lodowce.
Przechowywa¢ w pozycji pionowej.

Okres waznosci:
3 lata

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

Czgstotliwos¢ sktadania raportéw okresowych o bezpieczefistwie stosowania produktu
leczniczego:

Nie ma zastosowania.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego odstgpuje si¢ od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona
w calosci zgdanie 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 2017 r. poz. 1257 ze zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu

Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

s

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2.a/a
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