Urz¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
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Przedsigbiorstwo Farmacentyczne Jelfa SA
ul. Wincentego Pola 21
58-500 Jelenia Géra

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 . Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr R/2373
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego ARGOSULFAN

Nazwa:
ARGOSULFAN

Nazwa powszechnie stosowana;
Sulfathiazolum argentum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
krem, 20 mg/g

Droga podania:
na skore

Podmiot odpowiedzialny:
Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA
ul. Wincentego Pola 21
58-500 Jelenia Goéra

Nazwa i adres wytwércy, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
Przedsig¢biorstwo Farmacecutyczne Jelfa SA
ul. Wincentego Pola 21
58-500 Jelenia Gora
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Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA
ul. Wincentego Pola 21
38-500 Jelenia Goéra

Pelny skiad jakosciowy:
Sulfatiazol srebrowy

Alkohol cetostearylowy

Wazelina biala

Glicerol

Parafina ciekla

Disodu wodorofosforan dwunastowodny
Sodu Jaurylosiarczan

Potasu diwodorofosforan

Metylu parahydroksybenzoesan
Propylu parahydroksybenzoesan

Woda do wstrzykiwan

Wielko$é opakowania
1tubapod0g ~kod: | 5[ 9] 0] 9 o[ 9] 0[ 2] 3[ 7[ 3[ 1] 9]
1 pojemnik po 400 g - kod: [ 5[ 9] o[ 9] 9] o[ o[ 2] 3] 7[ 3] 2] 6]

Rodzaj opakowania:
Tuba aluminiowa z nakretka PP lub HDPE w tekturowym pudelku.
Pojemnik polipropylenowy z nakretka.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze 5°C - 15°C, chronif od §wiatla.

Okres waznosci:
2 lata

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w caloéci zadanie strony.
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Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3iart. 129 § 2 ustawy z dnta 14 czerwca 1960r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nt 98, poz. 1071 ze zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu

Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w
terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.
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Otrzymuje:
I. Pelnomocnik strony

2. afa
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