Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobéjczych

Nr WR/ZM 10008 J45..

Warszawa, 2015 -02- 4 1§

Galderma Polska Sp. z o.0.

Laczyny 4
02-820 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 32 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001r. Prawo

farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

dokonuje si¢ zmiany podmiotu odpowiedzialnego w
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

pozwoleniu nr 14901

Nazwa:
Imazol plus

Nazwa powszechnie stosowana:
Clotrimazolum + Hexamidini diisetionas

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
krem, (10 mg + 2,5 mg)/g

Droga podania:
podanie na skor¢

Numer procedury:
DE/H/1013/001/R/001

Podmiot odpowiedzialny:
Galderma Polska Sp. z o.0.
Laczyny 4
02-820 Warszawa
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Nazwa i adres wytworcy, u ktdrego nastgpuje zwolnienie serii:
Laboratoires Galderma
Zone Industrielle - Montdésir
74540 Alby-sur-Chéran
Francja

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Spirig Pharma AG
Froschackerstr. 6
CH-4622 Egerkingen
Szwajcaria

Pelny sklad jakosciowy:
Substancje czynne:
Klotrymazol
Heksamidyny diizetionian

Substancje pomocnicze:
Dimetykon 350 CST
Makrogolu eter stearylowy 20
Mono- i diglicerydy kwasu palmitynowego i stearynowego
Oktylododekanol
Polietylenoglikol-5-stearynian stearylu
Kwas octowy lodowaty
Octan sodu bezwodny
Woda oczyszcezona

Wielkos$¢ opakowania:

1tubapo30g - kod: [ 5] o[ 0] 9] 9[9[ 0] 6] 6] 7] 2] 7] 7]

Rodzaj opakowania:
Tuba aluminiowa z zakr¢tkg z LDPE w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Okres waznodci:
3 lata
1 miesigc po pierwszym otwarciu opakowania.

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

Czestotliwos¢ skladania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.
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Pozwolenie wydaje si¢ na czas nieokreslony.

Postanowienia niniejszej decyzji wehodzg w Zycie nie poézniej niz 6 miesigcy od dnia jej
wydania.

Podmiot odpowiedzialny na podstawie niniejszej decyzji dokonuje zmiany danych
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, ulotce dla pacjenta i opakowaniach produktu
leczniczego w punktach wskazujacych Podmiot Odpowiedzialny.

UZASADNIENIE

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

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 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), stronie
stluzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biob6jczych
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Otrzymuja:
1.Pelnomocnik strony
2.a/a
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