Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

2013 -12- 16

Warszawa,

NrUR/RR/ 2204 113

Bayer Sp. z 0.0.
Al. Jerozolimskie 158
02-326 Warszawa

DECYZJA

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

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres wazno$ci pozwolenia nr R/1229
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego TRAVOGEN

Nazwa:
TRAVOGEN

Nazwa powszechnie stosowana:
Isoconazoli nitras

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:

krem, 10 mg/g

Droga podania:
na skére

Podmiot odpowiedzialny:
Bayer Sp.z 0.0.
Al Jerozolimskie 158
02-326 Warszawa

Nazwa 1 adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Intendis Manufacturing S.p.A '
Via E.Schering21 - = .. I T
20090 Segrate (Mediolan)
Wilochy
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Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Intendis Manufacturing S.p.A
Via E.Schering 21
20090 Segrate (Mediolan)
Wiochy

Pelny skiad jakosciowy:
Izokonazolu azotan

Polisorbat 60
Serbitanu stearynian
Alkohol cetostearylowy
Parafina ciekia
Wazelina biala

Woda oczyszczona

Wielkosc ;;ékowania:
20¢g 15[ 9[ o[ o[ 9] 9] o] 1] 2] 2] 9[ 1] 2]
50 g Ls[ 9l o] o of of o] 1] 2 2] 9[ 2] 9}

Rodzaj opakowania:
Tuba aluminiowa powlekana wewnatrz zywicq epoksydows, zamknigta
membrang oraz zakr¢tkg z HPDE, w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C.

Okres waznosci:

5 lat

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

Czestotliwos¢ sktadania raportéw okresowych o bezpieczefistwie stosowania produktu
leczniczego:
Zgodnie z art. 16 Ustawy z dnia 27 wrzesnia 2013 roku o zmianie ustawy — Prawo
farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw (Dz.U. nr 1245).
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UZASADNIENIE

Na podsta}arie.: art. .107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calodci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 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

Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i1 Produktow Biobéjczych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyzji.

Z up. frezesa
WICEFPREZES
ds\ Produktow Leczniczyc

7t Rolakdwsli™

Otrzymuje:
1. Petnomocnik strony
2.a/a
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