PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Nr URIZM/ 0514 ng

Warszawa, 2018 -11- 13

Mylan Healthcare Sp. z o.0.
ul. Postgpu 21B
02-676 Warszawa

DECYZJA

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

farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211 ze zm.)

dokonuje si¢ zmiany podmiotu odpowiedzialnego
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

w pozwoleniu nr R/7455

Nazwa:
TRAUMON

Nazwa powszechnie stosowana:
Etofenamatum

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
zel, 100 mg/g

Droga podania:
na skorg

Podmiot odpowiedzialny:
Mylan Healthcare Sp. z o.0.
ul. Postepu 21B
02-676 Warszawa

Nazwa i adres wytworcy, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:

1. MEDA Manufacturing GmbH
Neurather Ring 1
DE-51063 Kolonia
Niemcy
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2. Madaus GmbH
51101 Kéln
Niemcy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. MEDA Manufacturing GmbH
Neurather Ring 1
DE-51063 Kolonia
Niemcy

2. Madaus GmbH
Liitticher Strasse 5
53842 Troisdorf
Niemcy

3. SGS Institut Fresenius GmbH
Im Maisel 14
65232 Taunusstein
Niemcy

Pelny sklad jakosciowy:
Etofenamat

Karbomer

Eter makrogolu oleinocetylowy (Emulgin M8 Deo)
Sodu wodorotlenek

Alkohol izopropylowy

Makrogol 400

Glikol propylenowy

Woda oczyszczona

Wielkoé¢ opakowania:
50 g -kod: [5] 9] o] 9] 9] 9] 0] 7[ 4] 5] 5] 1] 7|

100 g -kod: [ 4] 0] 1] 9] 3] 3] 8[ 6] 0] 8] 0] 6] 8|

Rodzaj opakowania:
Tuba aluminiowa z membrang z zakr¢tka PE w tekturowym pudelku.
Tuba aluminiowa bez membrany z zakretka PE w tekturowym pudelku.

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

Okres waznosci:
51at

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

UR.DZL.ZLN.401.00552.2018
Strona 2 z 4



Pozwolenie wydaje si¢ na czas nieokreslony.

Postanowienia niniejszej decyzji wehodza w Zycie nie péZniej niz 6 miesigcy od dnia jej
wydania.

Podmiot odpowiedzialny na podstawie niniejszej decyzji dokonuje zmiany danych
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, ulotce dla pacjenta i opakowaniach produktu
leczniczego w punktach wskazujacych Podmiot Odpowiedzialny.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje si¢
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3iart. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257 ze zm, dalej: K.p.a.),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych,
w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzystaé z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia
2002 r. Prawo o poste;powamu przed sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 r. poz. 1302 ze
zm., dalej: P.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie skarge
na decyZJq w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1
P.p.s.a. wnosi si¢ za pofrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych.
Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 P.p.s.a. strona moze zlozy¢ wniosek
do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy W zakresie
zwolnienia od kosztéw sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.
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Na podstawie art. 1272 § 1 i 2 w zw. z art. 127 § 3 Kp.a. w trakcie biegu terminu
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
o ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

e \ z upowaznienia Prezesa
DYREKTOR
' Departamentu Zmian Porejestrac inych

i Rerejestracji Prowc ych
Joanna Qi cik-Grud

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