PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2044 -07- 30

.

Nr UR/RR/ 42+ /14

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

170 60 Praga 7

Republika Czeska

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$ma 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przedluia si¢ na czas nicokreslony okres wainosci pozwolenia nr 9320
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego NOVATE

Nazwa:

NOVATE

Nazwa powszechnie stosowana:
Clobetasoli propionas

Postaé¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
krem, 0,5 mg/g (0,5%)

Droga podania:
na skore

Podmiot odpowiedzialny:
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2¢
170 00 Praga 7
Republika Czeska

UR.DZL.ZRN.4030.0287.2013

Strona 123




Nazwa i adres wytwoérey, u ktorego nastgpuje zwolnienie serii:
EMO-FARM Sp. z o.0.
ul. Lodzka 52
95-054 Ksawerow

Miejsce wytwarzania, gdzie nasigpuje kontrola serii:
1. EMO-FARM Sp. z o.0.
ul. Lodzka 52
95-054 Ksawerow

2. EMO-FARM 8p. z o.0.
ul. Lodzka 157
95-054 Ksawerow

3. Wojewadzka Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Lodzi
ul. Wodna 40
90-046 L.6dz

4. Instytut Badawczo-Rozwojowy BIOGENED Sp. z o.0.
ul. Pojezierska 99
91-342 Lodz

Peiny sklad jakosciowy:
Klobetazolu propionian

Karbomer 1342

Karbomer kopolimer (typ B)
Parafina ciekla

Glikol propylenowy

Metylu parahydroksybenzoesan
Propylu parahydroksybenzoesan
Disodu edetynian
Trietanoloamina

Weoda oczyszezona

Wielkos$¢ opakowania:

30g - kod: [s[ 9] o] o] o] o] o] o] 3] 2] 6] 2] 3]
45¢ - kod: [ 5] 9] o] o] o] of o] 9] 3] 2] 0] 3] o]
60 g -kod: [ 5] 9] o] o[ 9] o] o] 9] 3] 2] 0] 4] 7|

Rodzaj opakowania:
Tuba aluminiowa z zewnatrz powlekana, z membrang zabezpieczajacy i
nakretka PP, w tekturowym pudelkau.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C.

Okres waznosci:
2 lata
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Kategoria dostgpnoscei:
Produkt wydawany w przepisu lekarza — Rp.

Czestotliwos¢ skladania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu posigpowania administracyjnego odst¢puje  si¢
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie:
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.

Kodeks post@powama administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 r,, poz. 267), stronie sluzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne lozpatrzeme sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych w terminie 14 dni
od dnia doreczenia decyzji.
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