PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktésy Biobéjczych

Warszawa, 2011 -09- 2 9

.............

Recordati Ireland Ltd.
Raheens East
Ringaskiddy

Co. Cork

Irlandia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. » art. 32 ustawy z dnia 6 wizesnia 2001+, Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

dokonuje sig Zmiany podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr R/2084
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
PROCTO - GLYVENOL

Nazwa powszechnie stosowana:
Tribenosidum + Lidocaini hydrochloridum

Postac farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
krem doodbytniczy, (50 mg + 20 mg)/g

Droga podania:
doodbytnicza

Podmiot odpowiedzialny:
Recordati Ireland Litd.
Raheens East
Ringaskiddy
Co. Cork
Irlandia
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Nazwa i adres wytwoércy, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
Novartis Consumer Health GmbH
Zielstattstrasse 40
81379 Monachium
Niemcy

Miejsce prowadzenia dziatalnoge; importowej, gdzie nastepuje kontrola serii;
Lek S.A.
ul. Podlipie 16
95-010 Strykéw

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Novartis Consumer Health S.A,
CH-1260 Nyon
Szwajcaria

Petny sktad jakosciowy:
Tribenozyd
Lidokainy chlorowedorek

Makrogolu eter cetostearylowy
(Cetomakrogol 1000)

Alkohol cetylowy

Izopropylu paimitynian
Parafina ciekla

Metylu parahydroksybenzoesan
Propylu parahydroksybenzoesan
Sorbitanu stearynian (Arlacel 60)
Sorbitol ciekly, niekrystalizujgcy
Kwas stearynowy

Woda oczyszezona

Wielko$¢ opakowania:

30g- tuba - kod: [ 5[ 9] of o] 9 9 o] 2[ 0] 8] 4[ 1] 8]
Rodzaj opakowania:

Aluminiowa tuba z polietylenowg zakretks i lateksowym polaczeniem.

Aplikatur polietylenowy. :

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C,

Okres waznoéci:
5 lat

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy »Wydawany bez przepisu lekarza — OTC”.

Pozwolenie wydaje si¢ na czas nieokreslony.
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Postanowienia niniejszej decyzji wchodza w zycie nie pozniej niz 6 miesiecy od dnia jej
wydania. |

Podmiot odpowiedzialny na podstawie niniejsze;j decyzji dokonuje zmiany danych

w Charakterystyce Produktu Leczniczego, ulotce dla pacjenta i opakowaniach produktu
leczniczego w punktach wskazujacych Podmior Odpowiedzialny.

UZASADNIENIE

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

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwea 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U, z 2000 . Nr 98, poz. 1071 ze zm.), stronie
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