PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych

Warszawa, 7017 -0i- 1 ¢
Nr UR/RD/Q00Y /17

“PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI
FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
ul. Zmigrodzka 242 E

51-131 Wroclaw

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 16 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2016 r. poz. 2142) wydaje sie:

pozwolenie nr . . . 323 6 64 ........ na dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa;
Clobetaxon

Nazwa powszechnie stosowana:
Clobetasoli propionas

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
masé, 0,5 mg/g

Droga podania:
na skore

Podmiot odpowiedzialny:
“PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI
FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
ul. Zmigrodzka 242 E
51-131 Wroclaw
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Nazwa i adres wytwarcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
“PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI
FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
ul. Zmigrodzka 242 E
51-131 Wroclaw

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. “PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI
FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
ul. Zmigrodzka 242 E
51-131 Wroclaw

2. “PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI
FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
ul. E. Kwiatkowskiego 9
55-011 Siechnice

Pelny sklad jakosciowy:
Substancja czynna:
Klobetazolu propionian

Substancje pomocnicze:
Glikol propylenowy
Sorbitanu seskwioleinian
Wazelina biala

Wielkosé opakowania:
25¢ -kod: | 59/ 0] 9] 9[9] 1] 3] 0] 7] 1] 9] 6]

Rodzaj opakowania:
Tuba aluminiowa membranowa, z zakretka z polietylenu z przebijakiem,
w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywa¢é w temperaturze ponizej 25°C,

Okres waznosci:
2 lata
Po pierwszym otwarciu tuby:
2 lata

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.
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Czestotliwodé skladania raportéw okresowych o bezpieczeastwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia /(001‘}\’01 Al

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego z dnia 14 czerwca 1960 r.
(Dz.U. z 2016 r., poz. 23) odstepuje si¢ od uzasadnienia decyzji, gdyz uwzglednia ona
w catoscl 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, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia
niniejszej decyzji.
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Otrzymujg:

1. Pelnomocnik stromy:
Anna Tlatka Kozik, ,,PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCII FARMACEUTYCZNE] HASCO-LEK” S.A,
ul. Zmigrodzka 242 E, 51-131 Wroctaw
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