PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Warszawa, 04 -85 2071
u ve

Nr UR/ZM/ D40 121

WORWAG Pharma GmbH & Co. KG
Calwer Str. 7

71034 Boblingen

Niemcy

DECYZJA

Na podstawie arl. 7 ust. 2 w zw. z art. 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944 ze zm.)

dokonuje si¢ zmiany podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr 26128
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Capsicum Renantos

Nazwa powszechnie stosowana:
Capsici extractum spissum normatum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
krem, 53 mg kapsaicynoidéw w przeliczeniu na kapsaicyne¢/ 100 g

Droga podania:
podanie na skore

Podmiot odpowiedzialny:
WORWAG Pharma GmbH & Co. KG
Calwer Str. 7
71034 Biblingen
Niemcey

Nazwa 1 adres wytworcy, u ktorego nastgpuje zwolnienie serii:
C.P.M. ContractPharma GmbH & Co. KG
Friihlingstrafie 7
83620 Feldkirchen — Westerham
Niemcy

DZL-ZLN.401.104.2021
Stronal z3



Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
C.P.M. ContractPharma GmbH & Co. KG
Friihlingstralie 7
83620 Feldkirchen — Westerham
Niemcy

Peiny sklad jakosciowy:
Substancja czynna:
Capsici extractum spissum normatum (DER pierwotny 2,8-4,9:1)
2,2% kapsaicynoidéw w przeliczeniu na kapsaicyne
rozpuszczalnik ekstrakeyjny: etanol 80 % (V/V)
substancja pomocnicza: glukoza ciekla
o skladzie:
wycigg pierwotny — 42,1% - 98,6%
substancja pomocnicza: 57,9% - 1,4%

Substancje pomocnicze:
Sorbitanu stearynian
Makrogolu stearynian
Glicerol 85%
Triglicerydy kwaséw tluszezowych o Sredniej dlugosci lancucha
Tytanu dwutlenek
Fenoksyetanol
Karbomer 980
Olejek eteryczny rozmarynowy
Sodu wodorotlenek
Woda oczyszezona

Wielkos$¢ opakowania:
0 - kod: [S[S[oS[S[O 1[4[2[ S[3[3[7]
100 g - kod: [ 5] 9[ 0] 9] 9] 9] 1] 4] 2| 5[ 9] 4] 4|

Rodzaj opakowania:
Tuba aluminiowa z zakre¢tka z PP lub HDPE, w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Okres waznosci:
4 lata
Po pierwszym otwarciu opakowania 40 g: 3 miesigce
Po pierwszym otwarciu opakowania 100 g: 6 miesi¢cy

Kategoria dost¢pnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

Czestotliwos¢  skladania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia 9 grudnia 2025 roku.
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Postanowienia niniejszej decyzji wchodzg w zycie nie pézniej niz 6 miesiecy 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 postgpowania administracyjnego odstepuje sig
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256 ze zm., dalej:
K.p.a.), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych 1 Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzystaé¢ z prawa do zwrdcenia sie¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r.
poz. 2325, dalej: P.p.s.a.). wnie$¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie

skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge, na podstawie
art. 54 § 1 P.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi 200
zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 P.p.s.a. strona moze
zlozy¢ wniosek do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy
prawnego. Na podstawie art. 127a § 112 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do
whniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Otrzymuja:
I. Pelnomocnik strony.
2.a/a
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