PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

201 -02- 37

Warszawa,

Nr UR/RR/ 0285 /14

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODPUKCJ)
FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
ul. Zmigrodzka 242 E

51-131 Wroclaw

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nicokreslony okres wainosci pozwolenia nr 8692
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Hascovir pro

Nazwa:
Hascovir pro

Nazwa powszechnie stosowana:
Aciclovirum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
krem, 50 mg/g

Droga podania:
na skore

]
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Podmiot odpowicdzialny:
»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI
FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK?” S.A.
ul. Zmigrodzka 242 E
51-131 Wroclaw

Nazwa 1 adres wytworcy, 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:
»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJ1
FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
ul. Zmigrodzka 242 E
51-131 Wroclaw

Pehny sklad jakosciowy:
Acyklowir

Glikol prepylenowy
Poloxamer 407

Alkohol cetostearylowy
Sodu laurylosiarczan
Parafina ciekia lekka
Wazelina biala

Woda oczyszezona

Wielko$¢ opakowania:

50 g -kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] o[ o] 8T 6] 9] 27 1] 3]

Rodzaj opakowania:

Tuba aluminiowa z zakretkg PE w tekturowym pudelku.
Tuba aluminiowa z kaniulg PE i zakretkg PE w tekturowym pudelka,

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé tubg szczelnie
zamknigty. Nie przechowywaé w temperaturze ponizej 15°C,

Nie przechowywacé w lodéwce, Nie zamrazaé.

Okres waznosci:
3 lata
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Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.

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

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstgpuje  sie
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosei zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.
Kodeks postepowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013, poz. 267), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestrac)i
Produktéw  Leczniczych, Wyrobéw  Medycznych i Produktéw Biobojczych
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Z up. Prezesa
WICEP

ZES.

ds. Pfodu Lficzj
o
arcimRelakowski

Otrzymuje:
1. Pelnomocnik strony
2. a/a .
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