PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych

Nr UR/RR/ Q6 /15

2015 -08- 1 1

Warszawa,

GlaxoSmithKline Consumer
Healthcare sp. z o.0.

ul. Rzymowskiego 53

02-697 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 waznosci pozwolenia nr 16798 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego Zovirax Duo, Aciclovirum + Hydrocortisonum, Krem,

(50 mg +10 mg)/g.

Nazwa:
Zovirax Duo

Nazwa powszechnie stosowana:
Aciclovirum + Hydrocortisonum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:

krem, (50 mg +10 mg)/g

Droga podania:
podanie na skore

Numer procedury:
SE/H/0882/001/R/001

Podmiot odpowiedzialny:

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare sp. z o.0.

ul. Rzymowskiego 53
02-697 Warszawa

Nazwa 1 adres wytworcy, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii:
Glaxo Operations UK Ltd. (trading as Glaxo Wellcome Operations)

Harmire Road
Barnard Castle
Durham, DL12 8DT
Wielka Brytania
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Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Innopharm Inc
#1 Valleywood Drive
ONL3R 5L Markham
Kanada

Glaxo Operations UK Ltd. (trading as Glaxo Wellcome Operations)
Harmire Road

Barnard Castle

Durham, DL12 8DT

Wielka Brytania

Pelny skiad jakosciowy:

Substancja czynna:
Acyklowir
Hydrokortyzon

Substancje pomocnicze:
Parafina ciekla
Wazelina biala
Izopropylu mirystynian
Sodu laurylosiarczan
Alkohol cetostearylowy
Poloksamer 188
Glikol propylenowy
Kwas cytrynowy jednowodny
Sodu wodorotlenek
Kwas solny
Woda oczyszezona

Wielkosé¢ opakowania i kod EAN:
2g

-kod: | 5/ 9/ 0| 9] 9] 9] 0] 7| 8| 2| 9] 6] 3|

Rodzaj opakowania:
Tuba aluminiowa laminowana HDPE z zakr¢tka z HDPE lub tuba aluminiowa od
wewnatrz pokrywana lakierem epoksydowo-fenolowym z zakre¢tka z HDPE w
tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Nie przechowywaé w lodéwce ani nie zamrazac.

Okres waznosci:
2 lata
po pierwszym otwarciu tuby — 3 miesigce

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.
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Czgstotliwos¢ sktadania raportow okresowych o bezpieczefistwie stosowania produktu

leczniczego:
Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czgstotliwosci skladania raportéw
okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktéw leczniczych ustalonym
na podstawie art. 107¢ ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego sie
do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 67,
z p6zn. zm.).

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego odstepuje si¢ od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona
w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 r. poz. 267), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyz;ji.
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Marcin Kotakowski
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Otrzymuja:
1. Pemomocnik strony.
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