PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, 2014 -06- 1 8

Nr UR/RR/ 100y /14

Dr. August Wolff GmbH & Co. KG

Arzneimittel
Sudbrackstrasse 56
D-33611 Bielefeld
Niemcy

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 1. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przedluza sie na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr 11024
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Arilin Rapid

Nazwa:
Arilin Rapid

Nazwa powszechnie stosowana:
Metronidazolum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
globulki, 1000 mg

Droga podania:
dopochwowa
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Podmiot odpowiedzialny:
Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel
Sudbrackstrasse 56
D-33611 Bielefeld
Niemcy

Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastgpuje zwolnienie serii:
Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel
Sudbrackstrasse 56
D-33611 Bielefeld
Niemcy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Dr. R. Pfleger Chemische Fabryk GmbH
Dr.-Robert-Pfleger-Str.12
96052 Bemberg
Niemcy

Pelny skiad jakosciowy:
Metronidazol

Lecytyna
Glicerolu trialkanonian

Wielkos¢ opakowania:
2 szt. -kod: [ 5[9]lo]9o[9l9[1]1]0] 2] 4] 1] 8§

Rodzaj opakowania:
Blister z folii PYC/PL w tekturowym pudelku.

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

Qkres waznosci:
5 lat

Kategoria dostgpnosei:
Produkt wydawany w przepisu lekarza — Rp.

Czestotliwo$¢ sktadania raportow okresowych o bezpieczefistwie stosowania produktu
leczniczego:

Co 13 lat, uwzgledniajac dane zawarte w wykazie zharmonizowanych
czestotliwosei skladanmia raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania
produktéw leczniczych ustalonym na podstawie art. 107c ust. 7 dyrektywy
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w
sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw 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 posigpowania administracyjnego odstgpuje si¢
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catodei 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 Urzgdu Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych w terminie 14 dni
od dnia doreczenia decyzji.

Otrzymuje:
1. Pelnomocnik strony
2. afa
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