PREZES
Urzedu Rejestracji Produktdw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Warszawa,

Nr UR/RR/ALAL /14

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankoveova 1569/2¢

170 00 Praga 7

Republika Czeska

DECYZJA

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

przediuza sig na czas nicokreslony okres waznosci pozwolenia nr 10004
na dopuszezenie do ebrotu produktu leczniczego Rivel

Nazwa:
Rivel

Nazwa powszechnie stosowana:
Ethacridini lactas

Postac tarmacewtyezna, moc i dawka substancji czynne:
zel, S mg/e

Droga podania:
na skore

Podmiot odpowicdzialny:
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankoveova 1569/2¢
170 00 Praga 7
Republika Czeska
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—
Nazwa 1 adres wytworey. u ktorego nastgpuje zwolnicnic serii:

EMO-FARM Sp. z o.0.
ul. Lodzka 52
95-054 Ksawerow

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
1. EMO-FARM Sp. 7 0.0.
ul. f.odzka 52
95-054 Ksawerow

2. EMO-FARM Sp. z 0.0.
ul. Lédzka 157
95-054 Ksawerow

3. Wojewadzka Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Lodzi
ul. Wodna 40
90-0406 Lédz

4. Instytut Badawezo-Rozwojowy BIOGENED Sp. z o.0.
ul. Pojezierska 99
91-342 Ladz

5. Medana Pharma S.A.
ul. Polskiej Organizacji Wojskowej 57
98-200 Sieradz

Pelny sklad jakosciowy:
Micezan etakrydyny

Glikol propylenowy

Etanol 96%

Metylu parahydroksybenzoesan
Propylu parabydroksybenzocsan
Hydroksyetyloceluloza

Woda oczyszezona

Wielkos¢ opakowania:
30g -kod: [5] 9] o[ 9] 9] o[ 1] 0] ol o] 4] 1] 7]

100 g -kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9] 1] o] o] o] 4] 2] 4]

Rodzaj opakowania:
Tuba aluminiowa z membrang wewngtrz lakicrowana, zamknigta nakretky z
przebijakiem, umieszezona w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania 1 transportu:
Chroni¢ od $wiatla. Nie przechowywaé w loddwee ani nie zamrazad,

Okres waznosel:
3 lata
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Kategoria dostepnosci:
Produkt wydawany bez przepisu lekarza - OTC.

Crestotliwosé skladania raportow okresowych o bezpicczenstwie stosowania produktu
leczniczego:

Nic ma zastosowaitia.

UZASADNIENIE

Nua podstawic art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje  sig
od uzasadnicnia niniejszej decyzji. gdyz uwzglednia ona w calodci zadante strony.

Pouczenie:

Od ninicjszej decyzji, na podstawic art. 127 § 3 iart. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwea 19601,
Kodeks postepowania administracyjnego (1. Dz. U. z 2013 1., poz. 267), stronie stuzy prawo
do wnicsienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestrac)
Produkiéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych w terminic 14 dni

od dnia doreczenia decyzil.

Olrzymuje:
1. Pelnomocnik strony
2. a/a
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