PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, 2018 -11- 19

Nr URRR/ OU5(, /18

PERFFARMA Sp. z o.0.
ul. Krélowej Marysierki 13/11
02-954 Warszawa

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U.z2017r. poz. 2211 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznoSci pozwolenia nr 17709
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Dermafusin, Acidum Jusidicum,

Nazwa: —’

Dermafusin

Nazwa powszechnie stosowana:
Acidum fusidicum

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
krem, 20 mg/g

Droga podania:
na skére

Numer procedury:
FR/H/0385/001/R/001

Podmiot odpowiedzialny:
PERFFARMA Sp. z o.0.
ul. Krélowej Marysienki 13/11
02-954 Warszawa
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Nazwa i adres importera, u ktérego nast¢puje zwolnienie serii:
Laboratories Chemineau
93 route de Monnaie
37210 Vouvray
Francja

Miejsce prowadzenia dziatalnogci importowej, gdzie nast¢puje kontrola serii:
Laboratories Chemineau
93 route de Monnaie
37210 Vouvray
Francja

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Laboratories Chemineau
93 route de Monnaie
37210 Vouvray
Francja

Pelny sktad jakosciowy:
Substancja czynna:
Kwas fusydynowy

Substancje pomocnicze:
Butylohydroksyanizol (E 320)
Alkohol cetylowy
Glicerol
Parafina ciekla
Polisorbat 60
Potasu sorbinian
Woda oczyszczona
Wazelina biala
Kwas solny

Wielkos¢ opakowania:
Zatwierdzone:
10g,15g,30 g

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

10g _kod: [5 9/ 0[ 9] 9[9[ o[ 8[3[ 1] 7] 6] 0]
15¢g -kod: [ 5] 9] o[9[ 9[9[ 0] 8[3[ 1] 7 7] 7]
30g -kod: | 5] 9] 0] 9] 9] 9] 0/ 8[3[ 1] 7] 8] 4]

Rodzaj opakowania:

Tuba aluminiowa wewnatrz powlekana z aluminiows membrang i zakretka z PE
w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.
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Okres waznosci:
3 lata
Po pierwszy otwarciu tuby: 6 miesigcy

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

Czgstotliwos¢ skladania raportow okresowych o bezpieczenistwie stosowania produktu

leczniczego:
Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czestotliwosci skladania raportéw
okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktéw leczniczych ustalonym
na podstawie art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. UE L 311 z 2001 r.,
str. 67 ze zm.).

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego odstepuje sie od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona
w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 iart. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biob6jczych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyzji.
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Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2. ala
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