PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2017 -07- 2 8
Nr UR/ZM/ OL.SA 117

Laboratoires Bailleul S.A.
10-12 Avenue Pasteur
L-2310 Luksemburg
Luksemburg

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

dokonuje si¢ zmiany podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr 14901
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Imazol plus

Nazwa powszechnie stosowana:
Clotrimazolum + Hexamidini diisetionas

Postaé¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
krem, (10 mg + 2,5 mg)/g

Droga podania:
podanie na skore

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

Podmiot odpowiedzialny:
Laboratoires Bailleul S.A.
10-12 Avenue Pasteur
L-2310 Luksemburg
Luksemburg
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Nazwa i adres wytworcy, u ktorego 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 oczyszczona

Wielko$¢ opakowania:
1tubapo30g - kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9] 0] 6] 6] 7] 2[ 7] 7|

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

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

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

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

Czestotliwo$é¢ skladania raportow okresowych o bezpieczefstwie stosowania produktu

leczniczego:
Nie ma zastosowania.

Pozwolenie wydaje si¢ na czas nieokreslony.
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Postanowienia niniejszej decyzji wechodzg w Zycie nie pézniej niz 6 miesiecy 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 wskazujgcych Podmiot Odpowiedzialny.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje si¢
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 2016, poz. 23 ze zm., dalej: kpa), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w
terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyz;ji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ =z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30
sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2016 r.,
poz. 718 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w
Warszawie skarge na decyzj¢ w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge, na
podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych. Wpis od skargi
wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w
zakresie zwolnienia od kosztow sagdowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 112 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia
wniosku o0 ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej
oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna

upowaznienia Prezesa
WICEPREZES

iyroow Medycznych
anL
ebasli

Migdalski

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2. a/a
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