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Warszawa, dnia .......000......... )

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutsseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.- Prawo farmaceutyczne
(tekst jedn. Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) w zw. z art. 104 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. - Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) oraz
art. 35 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.- Prawo farmaceutyczne (tekst jedn. Dz. U. z 2008 r. Nr 45,
poz. 271 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr R/1284 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego Gyno-Pevaryl 150

Nazwa:
Gyno-Pevaryl 150

Nazwa powszechnie stosowana:
Econazoli nitras

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
globulki , 150 mg

Droga podania:
dopochwowa

Podmiot odpowiedzialny:
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse
Belgia

Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii:
Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse
Belgia
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Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serit:
Cilag AG
Hochstrasse 201/209

CH-8201 Schaffhausen
Szwajcaria

Peiny sklad jakosciowy:
Ekonazolu azotan

Thuszcz staly (typ B)
Thaszcz staly (typ A)

Wielkos¢ opakowania:
3 szt. -kod: | 5/ 9] 0/ 9/9/9/0]1]2]| 84| 1]9

Rodzaj opakowania:
Globulki pakowane w folie PVC/PE w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania 1 transportu:
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30 °C.

Okres waznoscl:
5 lat

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

Pouczenie:

Od niniejsze) decyzji, na podstawie art. 127 § 3 w zw. z art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) stronie stuzy prawo do wnicsienia do
Ministra Zdrowia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy w terminie 14 dnt od dnia dorgczenia decyzji

MINISTER ZDROWIA
pieczec i podpis

L up. M1nista Luluwaa

DYREKTOR |
Departam ttyki Lekowej | Farmac)i

Artur Falek

Otrzymuja:
1. Strona reprezeniowana przez

2. URPL, WMIPRB
3. a/a
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