PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych

Nr UR/RD/Q7G N 18

Warszawa, 2018 -02- i3

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 16 ust. 5 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo

farmaceutyczne (Dz.U. z 2017 r., poz. 2211) wydaje sie:

pozwolenienr. ... "é (H’ (/1. ......... na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Hydrocortisonum Aflofarm

Nazwa powszechnie stosowana:
Hpydrocortisoni acetas

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:

krem, 10 mg/g

Droga podania:
na skore

Podmiot odpowiedzialny:
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151
95-200 Pabianice
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Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii:
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.o.
ul. Partyzancka 133/151
95-200 Pabianice

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151
95-200 Pabianice
2. Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.o.
ul. Szkolna 31
95-054 Ksawerow

Peny sklad jakosciowy:
Substancja czynna:
Hydrokortyzonu octan

Substancje pomocnicze:
Makrogolu eter cetostearylowy
Alkohol cetylowy
Alkohol stearylowy
Parafina ciekla
Wazelina biala
Sorbitanu stearynian
Glikol propylenowy
Metylu parahydroksybenzoesan
Propylu parahydroksybenzoesan
Woda oczyszczona

Wielkosé opakowania:
1tubapo 15 ¢ - kod: | 5] 9[ 0 9 9] 9] 1] 3 6 o[ 5[ 3] 5]

Rodzaj opakowania:
Tuba aluminiowa z membrang zabezpieczajacy i polietylenowa zakretka,
w tekturowym pudelku

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazaé.

Okres waznosci:
3 lata

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

UR.DRL.RLN.4000.0028.2017
Strona 2 z 3



leczniczego:
Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czgstotliwosei  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 wspolnotowego kodeksy odnoszacego sie
do produktéw leezniczych stosowanych u ludzi Dz.U. L 311 2 28.11.2001, str. 67,
Z pozR. zm,).

Pozwolenie wydaje sie na okres do dnia ﬂéOL?,oZ% (-

UZASADNIENIE

Na podstawie art, 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego z dnia 14 czerwca 1960 r.
(Dz.U. z 2017 I., poz. 1257 z posn. zm.) odstepuje sie od uzasadnienia decyzji, gdyz
uwzglednia ona w calogcj zadanie strony.

Pouczenie:
Od niniejszej decyzji, na podstawie art, 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwea 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosky
0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia
niniejszej decyzji.

Pridw Leczniczych,
/rodukiow Biobgjczych

Otrzymujg;
1. Pelomocnik strony:

2. ala J
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