Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2023 -02- 2 0
Nr URRD.OVI L. 123

Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
D24PPT3 Dublin 24

Irlandia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiagzku z art. 15 ust. 12 oraz na podstawie art. 18a ust. 4 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301) wydaje sie:

pozwolenie nr . rr!( (3(9(9 ........... na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Dermitopic

Nazwa powszechnie stosowana:
Tacrolimusum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
masé, 0,03 %

Droga podania:
na skore

Numer procedury zdecentralizowane;:
PT/H/2377/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive
Citywest Business Campus
D24PPT3 Dublin 24
Irlandia
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Nazwa i adres importera, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
1. Laboratori Fundacié Dau
C/ C, 12-14 Pol. Ind.
Zona Franca
08040 Barcelona
H,iszpa‘_nj_a:

2. Bausch Health Poland Sp. z o.0.
Kosztowska 21
41-409 Myslowice

Miejsce prowadzenia dziatalnosci importowej, gdzie nastgpuje kontrola serii:
1. Laboratori Fundacié Dau
C/ C, 12-14 Pol. Ind.
Zona Franca
08040 Barcelona
Hiszpania

2. Kymos Pharma Services S.L.
Ronda de Can Fatjé, 7B
(Parc Tecnologic del Vallés)
Cerdanyola del Vallés
08290 Barcelona
Hiszpania

Pelny skiad jakosciowy:
Substancja czynna:
Takrolimus
w postaci Takrolimusu jednowodnego

Substancje pomocnicze:
Wazelina biala
Parafina ciekla
Propylenu weglan
Wosk bialy
Parafina stala

Wielkosé opakowania:
Zatwierdzone: :
1 tuba po 10 g, 1 tuba po 30 g, 1 tuba po 60 g

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

1tubapo10g - kod: [ 5[ 3] 9] 7 2] 5] 8[ 0] 0] 0] 9] 5 7|
1tubapo30g - kod: [5[3[ 9] 7[2[ 5] 8] 0] 0] o] 9] 6] 4|
1 tuba po 60 g - kod: [ 5] 3[ 9] 7[ 2] 5[ 8] 0] 0] 0] 9] 7| 1]

Rodzaj opakowania:

Tuba aluminiowa pokryta od wewnatrz LDPE z zakretks z PP w tekturowym

pudelku.
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Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

QOkres wazno$ci:
3 lata

Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby:
90 dni

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania —
Rpz.

Czestotliwosé sktadania raportéw okresowych o bezpieczefistwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

Pozwolenie wydaje si¢ na okres 5 lat od daty wydania niniejszej decyzji.

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstgpuje si¢
od uzasadnienia decyzji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz.U. z 2022 r. poz. 2000 ze zm., dalej
K.p.a), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych w terminie 14 dni od dnia dorgczenia niniejszej decyzji.

Otrzymuja:
1. Pemomocnik strony
2. ala
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