Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, 2017 -10- 7 &4
e URRDY. 008 17

US Pharmacia Sp. z o.o.
ul. Zigbicka 40
50-507 Wroclaw

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 15 ust. 12 oraz na podstawie art. 18a ust. 4 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 1., poz. 2142, ze zm.) wydaje

sig:

pozwolenienr....... ‘7@ [’( 5 LP/O . . . na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
FortanMed

Nazwa powszechnie stosowana:
Etofenamatum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
zel, 100 mg/g

Droga podania:
na skére

Numer procedury zdecentralizowane;j:
PT/H/1589/001/DC

Podmtot odpowiedzialny:
US Pharmacia Sp. z o.0.
ul. Zigbicka 40
50-507 Wroclaw
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Nazwa i adres wytworcey, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
Laboratérios Basi - Indistria Farmacéutica, S.A.
Parque Industrial Manuel Lourenco Ferreira, Lote 15 ¢ 16
3450-232 Mortigua
Portugalia

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Laboratérios Basi - Indiistria Farmacéutica, S.A.
Parque Industrial Manuel Lourenco Ferreira, Lote 15 ¢ 16
3450-232 Mortagua
Portugalia

Pelny sklad jakosciowy:
Substancja czynna:
Etofenamat

Substancje pomocnicze:
Alkohol izopropylowy
Glicerol
Trolamina
Karbomery
Woda oczyszczona

Wielkos¢ opakowania:

Zatwierdzone:
S0g,100¢g

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
50 g |-kod:| 5[ 9[0][9]9[9[1[3[4]3[5]9]0]
100 g |- kod:[5[9[0]9[9[9]1[3]4]3[6[0[6]

Rodzaj opakowania:
Tuba aluminiowa pokryta od wewnatrz warstwa lakieru epoksydowo-
fenolowego, zamknig¢ta aluminiowa membrang i =zakretka z HDPE,
w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Brak specjalnych zalecer dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiatlem.

Okres waznosci:

3 lata
Po pierwszym otwarciu:
6 miesi¢ey

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC
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Czestotliwo$¢ sktadania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

leczniczego:
Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czestotliwoSei skladania raportéw
okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktéw leczniczych ustalonym na
podstawie art. 107 ¢ ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do produktéw leczniczych stosowanych w ladzi (Dz. U. L 311 z 28.11.2001,
str. 67,z poézn. zm.).

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia. ... ¢ A

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstgpuje sie
od uzasadnienia decyzji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257), stronic stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjezych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia niniejszej decyzji.

owaznienia Prezesa

ICEPREZES
robow Medycznyeh,
Slaka W
Sebastian Migdalski
Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2.a/a
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