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Tarchominskie Zaklady
Farmaceutyczne
»Polfa” Spotka Akeyjna
ul. A. Fleminga 2
03-176 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.- Prawo
farmaceutyczne (tekst jedn. Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) w zw. z art. 104 ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98,
poz. 1071 ze zm.) oraz art. 35 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.- Prawo farmaceutyczne
(tekst jedn. Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznos$ci pozwolenia nr 4920 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego POLCORTOLON TC

Nazwa:
POLCORTOLON TC

Nazwa powszechnie stosowana:
Tetracyclini hydrochloridum + Triamcinoloni acetonidum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
aerozol na skére, zawiesina, (23,12 mg + 0,58 mg)/g

Droga podania:
na skore

Podmiot odpowiedzialny:

Tarchominskie Zaklady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spotka Akeyjna
ul. A. Fleminga 2
03-176 Warszawa

Nazwa i adres wytworcey, u ktorego nastgpuje zwolnienie serii:
Tarchominskie Zaklady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spolka Akcyjna
ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:

Tarchominskie Zaklady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spotka Akcyjna
ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa
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Pelny sktad jakosciowy:
Tetracykliny chlorowodorek
Triamcynolonu acetonid

Trojoleinian sorbitanu (Span 85)

Lecytyna

Izopropylu myrystynian

Drivosol 35 (mieszanina izobutanu 72%, n-butylu 4%, propanu 24%)

Wielkos¢ opakowania:
173 ¢ - kod: |5|9|0[9]9|9|0/4]9]2|0[1]|5]

Rodzaj opakowania:
Aluminiowy pojemnik ci$nieniowy, zamKkniety zaworem rozpylajacym
z polipropylenowym wieczkiem w tekturowym pudelku.

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

Okres waznosci:
2 lata

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Zgodnie z art. 23 ust. 2 ustawy z dn. 6 wrzesnia 2001 r.- Prawo farmaceutyczne wydanie niniejsze;
decyzj1 jest réwnoznaczne z zatwierdzeniem Charakterystyki Produktu Leczniczego, ulotki oraz
opakowan produktu leczniczego w tym jego oznakowania, wymagan jakosciowych 1 metod badan
jakosciowych produktu leczniczego oraz wymogdw jakosciowych dotyczacych opakowan.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 w zw. z art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) stronie sluzy prawo do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy do ministra wilasciwego do spraw zdrowia w terminie 14 dni od dnia doreczenia

decyzji.

MINISTER ZDROWIA
pieczec i podpis
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