PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 22 -01- 1 &

Nr UR/ZZM/ 2025 /22

Bausch+Lomb Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 32 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo

farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977 ze zm.)

dokonuje si¢ zmiany podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr
na dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego

R/1247

Nazwa;
Atecortin

Nazwa powszechnie stosowana:
Oxytetracyclinum + Polymyxini B sulfas + Hydrocortisoni acetas

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
krople do oczu i uszu, zawiesina, (5 mg + 10 000 j.m. + 15 mg)/ml

Droga podania:
do oka, do ucha

Podmiot odpowiedzialny:
Bausch+Lomb Ireland Limited
3013 Lake Drive
Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3
Irlandia

Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Przedsi¢biorstwo Farmaceutyczne Jelfa Spétka Akcyjna
ul. Wincentego Pola 21
58-500 Jelenia Gora
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Migjsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii;
Przedsi¢hiorstwo Farmaceutyczne Jelfa Spotka Akcyjna
ul. Wincentego Pola 21
58-500 Jelenia Gora

Pelny sklad jakosciowy:
Substancje czynne:
Oksytetracyklina
(w postaci oksytetracykliny chlorowodorku)
Polimyksyny B siarczan
Hydrokortyzonu octan

Substancje pomocnicze:
Glinu tristearynian
Parafina ciekla

Wielkos¢ opakowania:
5l - kod: [S[ 9T a[ o] o[9[ o[ [ 2 [ 7L 1] 8]

Rodzaj opakowania:
Tuba aluminiowa, wewnatrz lakierowana, z Kkaniula z HDPE, zabezpieczona

zakretkg z HDPE w tekturowym pudelku,

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywad w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazad.

(Qkres waznosct:
2 lata

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

Czestotliwos¢ skladania raportdéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

Pozwolenie wydaje si¢ na czas nieokreslony.

Postanowienia niniejszej decyzji wchodza w Zycie nie péZniej niz 6 miesiecy od dnia jej
wydania.

Podmiot odpowiedzialny na podstawie niniejsze] decyzji dokonuje zmiany danych
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, ulotce dla pacjenta i opakowaniach produktu
leczniczego w punktach wskazujgcych Podmiot Odpowiedzialny.
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UZASADNIENIE

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

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 iart. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 1.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735, dalej: K.p.a.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobédjczych,
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzystaé z prawa do zwrocenia sig¢ Z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 wzw. art. 33 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia
2002 r. Prawo o postepowaniu przed sadami administracyjinymi (Dz. U. z 2019 r. poz. 2325
ze zm.. dalej: P.p.s.a), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 §
1 P.p.s.a wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojezych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych.
Na podstawic art. 243 § I w zw. z art. 244 § 1 P.p.s.a strona mozZe zlozy¢ wniosek
do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy Ww zakresie
swolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata Jub radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 1 2 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a w trakcie biegu terminu
do wnicsienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zZrzec si¢ prawa do
whiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniemn doreczenia organowi
administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna 1 prawomocna.

& uptwaznienia Prezéda

((CEPREZS

ds. Prodiktow ec:sni zy_c}a
Marcin Kotakowski

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony.
2.a/a
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