Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobéjczych

Warszawa, 201t -{i- 2 B

Nr UR/RR/ fGC% /14

TJ Smith & Nephew Limited
PO Box 81, Hessle Road
Hull HU3 2BN

Wielka Brytania

DECYZJA

Na podstawic art. 7 ust. 2 1 art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 1. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przediuza si¢ na czas nicokre$lony okres wazno$ci pozwolenia nr R/0154
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego IRUXOL MONQO

Nazwa:
IRUXOL MONO

Nazwa powszechnie stosowana:
Collagenasum

Postac farmaceutyczna, moc 1 dawka substancji czynnej:
masé, 1,2 j/g

Droga podania:
na skore

Podmiot odpowiedzialny:
TJ Smith & Nephew Limited
PO Box 81, Hessle Road
Hull HU3 2BN
Wielka Brytania
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Nazwa i adres wytworey. u ktdrego nastgpuje zwolnienie serii:
Nordmark Arzneimittel GmbH & Co.KG
Pinnaualle 4
D-25436 Uetersen
Niemey

Miejsce wytwarzania. gdzie nastepuje kontrola serii:
Nordmark Arzneimittel GmbH & Co.KG
Pinnaualle 4
D-25436 Uetersen
Niemcy

Pelny sklad jakosciowy:
Kolagenoza N o aktywnosci klostrydiopeptydazy A nie mniej niz
Proteazy towarzyszace

Parafina ciekla
Wazelina biala

Wielkos¢ opakowania:
20 ¢ _kod: [5] 9] o[9[ 9] o] o] o] 1] 5[ 4] 1] 2|
3¢ - kod: [ 5] o[ o[ o[ o[ 9] o[ o] 1] 5] 4] 2] 9]

Rodzaj opakowania:
Tuba w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:

Przechowywa¢é w temperaturze ponizej 25°C, w suchym miejscu.
Okres waznosci:

3 lata

Kategoria dostgpnosct:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Czestotliwoéé skladania raportow okresowych o bezpicczenstwic stosowania produktu

leczniczego:
Co 5 lat, uwzgledniajgc dane zawarte w wykazie zharmonizowanych
czestotliwosei skladania raportéow 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 wspélnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 67, z pézn. zm.).
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sig
od uzasadnienia ninicjszej decyzji. gdyz uwzglednia ona w calodei zadanie strony.

Pouczenie:

Od ninigjszej 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 r., poz. 267), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyzji.

'Pcra,esﬁmyjnyéh
Leczniczych

ja Jamiotkowska

Otrzymuje:
1. Petnomocnik strony
2. a/a
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