PREZES
Urzedu Rejestraci Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa,

Nr UR/RR/AG2A /14

PharmaSwiss Ceskd republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2¢

170 00 Praga 7

Republika Czeska

DECYZJA

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

przedluza si¢ na czas nicokre§lony okres waznosci pozwolenia nr 9321
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego NOVATE

Nazrwa:
NOVATE

Nazwi powszechnie stosowana:
Clobetasoli propionas

Postac farmaceutyczna, moc 1 dawka substancji czynnej:
mas¢, 0,5 mg/g (0,5%)

Droga podania:
na skore

Podmiot odpowicedzialny:
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankoveova 1569/2¢
170 08 Praga 7
Republika Czeska
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Nazwa 1 adres wytworey. u kiorego nastepuje zwolnienie serii:
EMO-FARM Sp. z 0.0.
ul. 1.ddzka 52
95-054 Ksawerow

Migjsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. EMO-FARM Sp. z 0.0.
ul. Lodzka 52
95-054 Ksawerow

2. EMO-FARM Sp. 7z 0.0.
ul. k.odzka 157
95-054 Ksawerow

3. Wojewddzka Stacja Sanitarno-Epidemiclogiczna w Lodzi
ul. Wodna 40
90-046 Lodz

4. Instytut Badawcezo-Rozwojowy BIOGENED Sp. 2 o.0.
ul. Pojezierska 99
91-342 Lodz

5. Medana Pharma S.A,
ul. Polskicj Organizacji Wojskowej 57
98-200 Sicradz

Pelny sklad jakosciowy:
Klobetazolu propionian

Sorbitanu seskwioleinian
Glikol propylenowy

Wazelina biala

Wielkosé opakowania:

¢ - kod: [5]9] ol e[ o[9[ 0] o] 3[ 2] 1] 2] 2]
459 - kod: [ 5] 9] o{ 9] o] o] o] o[ 3] 2] 1] 3] 9]
60 g -kod: {39l o[9[ 9] 9] 0] 9] 3] 2] 1] 4] 6|

Rodzaj opakowania:
Tuba aluminiowa z zewnatrz powlekana, z membrang zabezpieczajgca i
nakretky PP, w tekturowym pudeiku.

Wymagania dotyczgee przechowywania i transportu:
Przechowywad w temperaturze ponizej 30°C.

Okres waznosct:
2 lata

Kategorta dostgpnosei:
Produkt wydawany z przepisu lckarza -~ Rp.
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Czestotliwosé skladania raportdéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

UZASADNIENIE

Na podstawic arl. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego  odstgpuje  sig
od uzasadnicnia ninicjszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w caloser zgdanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie ast. 127 § 3 iart. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwea 1960r.
Kodeks postepowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 1., poz. 267). stronic stuzy prawo
do wnicsienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracy
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobojezych w terminie 14 dni
od dnia dorgezenia decyzil.

Y WICER «a(’z:a
L ds. ﬁ‘ac‘u sar Lettzniczyeh

f; r farm, March Foh Joweld

Otrzymuje:
1. Pelnomocenik strony
2oada
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