PREZES
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznyvch i Produktow Biobojczych

2014 -07- 07

Warszawa,

NrURRR/ 3% /14

Farmaceutyczne Przedsigbiorstwo
Produkcyjno-Analityczno-Handlowe
»PROLAB?” Halkiewicz i Ratajczyk sp.j.
Paterek, ul. Przemyslowa 3

89-100 Naklo n/Notecia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 1 art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
tarmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 43, poz. 271 ze zm.)

przedluia si¢ na czas nieokreflony okres waznosei pozwolenia nr R/3589
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego PUDER PLYNNY DERMOPUR

Nazwa:

PUDER PLYNNY DERMOPUR

Nazwa powszechnie stosowana:
Benzocainum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
zawiesina na skoére, 15 mg/g

Droga podania:
na skore

Podmiot odpowiedzialny:
Farmaceutyczne Przedsi¢gbiorstwo
Produkcyjno-Analityczno-Handlowe
»PROLAB” Halkiewicz i Ratajczyk sp.j.
Paterek, ul. Przemyslowa 3
89-100 Naklo n/Notecig
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Nazwa i adres wytwoércy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Farmaceutyczne Przedsi¢gbiorstwo
Produkcyjno-Analityczno-Handlowe
»PROLAB” Halkiewicz i Ratajczyk sp.j.

Paterek, ul. Przemyslowa 3
89-100 Naklo n/Notecig

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Farmaceutyczne Przedsigbiorstwo
Produkcyjno-Analityczno-Handlowe
»PROLAB” Halkiewicz i Ratajczyk sp.j.
Paterek, ul. Przemysiowa 3
89-100 Naklo n/Noteciy

Pelny sktad jakosciowy:
Benzokaina

Cynku tlenek
Tatk

Mentol

Glicerol 86%
Etanol

Woda oczyszczona

Wielkos¢ opakowania:
40g-1tubapod0g - kod: [ 5] o[ 0] o[ 9] o] o] 3] 5[ 8[ 9] 4] 6]
40g-1tubapod0g - kod: [ 5[ o[ 0] 9] 9] 9] 1] 0] 9] 2] 2] 6] 9]
40 g - 1 pojemnik po 40 g - kod: | 5] 9] 0] 9f 9] 9f of 3] 5] 8[ 9] 5[ 3
40 g - 1 butelka po 40 g - kod: | 5/ 9] 0] 9] 9 9] 0] 3[ 5] 8] 9] 6] 0]
60 g -1 tuba po 60 g - kod: { 5] 9] 0] 9[ 9] o[ 0] 3] 5[ 8] 9] 3] 9]
60 g-1tubapo60g - kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9] 1] o] 9] 2] 2] 7] ¢]
60 g - 1 pojemnik po 60 g - kod: | 5] 9] o 9] 9] 9[ 0] 3] 5[ 8] 9] 1] 5|
60 g - 1 butelka po 60 g - kod: [ 5{ 9] 0] 9[ 9] 9] 0] 3| 5[ 8] 9] 2] 2]

Rodzaj opakowania:
Tuba aluminiowa wewnatrz lakierowana z membrang i zakretka lub tuba
laminatowa z warstwa wewnetrzng z polietylenu i zakretka z polipropylenu lub
pojemnik polietylenowy zamykany zakretkg lub butelka ze szkla oranzowego
zamykana zakre¢tka, w tekturowym pudelku.

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

Okres waznosci:
2 lata

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza -~ OTC.
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Czgstotliwos¢  skladania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstgpuje sig
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calodci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 r. poz. 267), stronie shuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracii
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produkiéw Biobojczych w terminie 14 dni
od dnia doreczenia decyzji.

Z up. Prezesa
VICEPREZE
ds. Pr%uki@czyc

Marct‘r:i/KafaklowsM

Otrzymuje:
1. Pelnomocnik strony
2. ala
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