PREZES
Urzedu Rejestracyi Produktow Leceniczych,
Wyrohow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2094 -1§- 2 b
Nr UR/RR/AGOZ, /14

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340) Beerse

Belgia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 vst. 2 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 1. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przediuZa sig na czas nieokreslony okres waznoscei pozwolenia nr R/6771
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Daktarin - oral

Nazwa:
Daktarin - oral

Nazwa powszechnie stosowana:
Miconazolum

Postac¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
zel do stosowania w jamie ustnej, 20 mg/g

Droga podania:
na $luzéwke jamy ustnej

Podmiot odpowiedzialny:
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse
Belgia
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Nazwa 1 adres wytworcy, u ktorégo nastepuje zwolnienie serii:
Janssen-Cilag N.V
Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse
Belgia

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Janssen-Cilag N.V
Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse
Belgia

Pelny skiad jakosciowy:
Mikonazel

Skrobia ziemniaczana zelowana
Sacharyna sodowa (E 954)

Polisorbat 20

Kompozycja zapachowa pomarafczowa
Kompozycja zapachowa kakaowa
Etanol 96%

Glicerol

Woda oczyszezona

Wielko$¢ opakowania
40 g ~kod: |5/ 9/0[9/9]9l0l 6 7|7 1]1]5]

Rodzaj opakowania:
Tuba aluminiowa powlekana wewnatrz zZywicg epoksydowg, zamknieta
membrang oraz zakretka PP, plastikowa lyzeezka z podzialka 1,25 ml
o pojemnosci 5 ml w tekturowym pudebku.

Wymagania dotyczace przechowywania 1 transportu:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C w miejscu niedostepnym dla dzieei.

Okres waznosci:
3 ]ata

Kategoria dostepnosei:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Czestotliwos¢ skladania raportéw okresowych o bezpieczefistwie stosowania produktu

leczniczego:
Zgodnie z art. 16 Ustawy z dnia 27 wrze$nia 2013 roku o zmianie ustawy
— Prawo farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw (Dz.U. z 2013 r.

poz. 1245).
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu posiepowania administracyjnego odstepuje 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), stronte shuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestraci
Produktéw  Leczniczych, Wyrob6éw  Medycznych 1 Produktéw  Biobdjczych
w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.
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