PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznyeh i Produkiéw Biobéjczych

Nr UR/ZM/ (456 /17

Genexo Sp. z o.0.

Warszawa, 2007 -10- 75

ul. Gen. Zajaczka 26
01-510 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo

farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 1. poz. 2142 ze zm.)

dokonuje si¢ zmiany podmiotn odpowiedzialnego w pozwoleniu nr R/2599

na dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
PILOXIDIL

Nazwa powszechnie stosowana:
Minoxidilum

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;:
plyn na skére, 20 mg/ml

Droga podania:
na skore

Podmiot odpowiedzialny:
Genexo Sp. z o.0.
ul. Gen. Zajgczka 26
01-510 Warszawa

Nazwa i adres wytworcy, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:

dr Wlodzimierz Zgoda

Chemical Research, Consulting & Production
ul. Budapesztanska 3/17

80-288 Gdansk
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Migjsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
1. Przedsi¢biorstwo Produkcji Farmaceutyczno- Kosmetyczne]
+PROFARM?” Spoélka z o.0.
ul. Stupska 18
84-300 L¢bork

2. J.S, HAMILTON POLAND S.A.
ul. Chwaszczynska 180
81-571 Gdynia

Pelny sklad jakosciowy:
Minoksydyl

Etanol
Glikol propylenowy
Woda oczyszczona

Wielkoé¢ opakowania:
butelka po 60 ml

-kod: | 5/ 9]0/ 9] 9]9]0/2]5/9]9]1] 5]

Rodzaj opakowania:
Butelka biala z polietylenu (HDPE) o pojemnos$ci 70 ml zamykana zakretka
z polipropylenu z uszczelkg lub pompka dozujgeg, w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania 1 transportu:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w opakowaniu
zamkni¢tym, z dala od Zrodel ognia. Chronic od swiatla.

Okres waznosci:
3 lata

Kategoria dost¢pnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC,

Czestotliwo$é skladania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produkiu
leczniczego:

Co 5 lat, uwzgl¢dniajac dane zawarte w wykazie zharmonizowanych
czestotliwosci skladania 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 p6zn. zm.).

Pozwolenie wydaje si¢ na czas nieokreslony.

Postanowienia niniejszej decyzji wchodzg w Zycie nie poZniej niz 6 miesiecy od dnia jej

wydania.
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Podmiot odpowiedzialny na podstawie niniejszej decyzji dokonuje zmiany danych
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, ulotce dla pacjenta i opakowaniach produktu
leczniczego w punktach wskazujacych Podmiot Odpowiedzialny.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia nini¢jszej decyzji, gdyz uwzglgdnia ona w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od ninigjszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257, dalej: K.p.a.),
stronie sluzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji  Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrécenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2017 r.
poz. 1369 ze zm., dalej: P.p.s.a), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge, na
podstawie art. 54 § 1 P.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Wpis od skargi
wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 P.p.s.a. strona moze
ztozy¢ wniosek do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztéw sgdowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy
prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 i 2 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sie¢ prawa do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi
administracji publicznej os$wiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

R

Z Upowainienia Prezesa
DYREKTCOR
=Departamenty Zmian Porejgstradyinych

Cod Berejes(recjl:/j dklow Lecznifzych

Joanna Kriecik-Gruddieh

Do wiadomosci:
1. Pelnomocnik strony
2. a/a
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