Warszawa, dnia

2010 -05- 17

MINISTER ZDROWIA
nr. RD[OY T34p

Medivir AB
Lunastigen 7

141 44 Huddinge
Szwecja

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 18a ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(t.j. Dz. U. 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) oraz art. 104 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) w zw. z art. 35 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (t. j. Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

wydaje sig¢

pozwolenie nr ﬁéd gf na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Xerclear

Nazwa powszechnie stosowana:
Aciclovirum + Hydrocortisonum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
krem, (50 mg + 10 mg)/g

Droga podania:
na skore

Numer procedury zdecentralizowane;j:
SE/H/882/01/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Medivir AB
Lunastigen 7
141 44 Huddinge
Szwecja

Stronalz3 PL/RPL-4002-1066/08




Nazwa i adres importera, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Medivir AB
Lunastigen 7
141 44 Huddinge
Szwecja

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Innopharm Inc
1 Valleywood Dr, Suite 100
Markham, ON
Canada L3R 5L9
Kanada

Pelny skiad jakosciowy:

Substancje czynne:
Acyklowir
Hydrokortyzon

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

Wielko$¢ opakowania:
2g
5g

|- kod: [5[ 9]0 9] o[9[ O[H &I [9]C 2]
_kod: [5]9] o] o[9[ o[ F[&[2[9l£] €]

Rodzaj opakowania:
Tuba aluminiowa laminowana HDPE z zakr¢tka z HDPE, w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Nie przechowywaé¢ w lodéwce i nie zamrazac.

Okres waznosci:
2 lata
po pierwszym otwarciu — 3 miesigce

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.
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Zgodnie z art. 23 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (t. ). Dz. U. 22008 1.
Nr 45, poz. 271 ze zm.) wydanie pozwolenia jest rownoznaczne z zatwierdzeniem Charakterystyki
Produktu Leczniczego, ulotki oraz opakowan produktu leczniczego, w tym jego oznakowania,
wymagan jakosciowych i metod badan jakosciowych produktu leczniczego oraz Wymogow
jakosciowych dotyczacych opakowan.

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia /I"f OS5 . 8045 (.,

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) stronie stuzy prawo do whniesienia wniosku o ponowne
rozpatrzenie sprawy do ministra wlasciwego do spraw zdrowia w terminie 14 dni od dnia doreczenia niniejszej decyzji
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Otrzymuja:
1. Strona reprezentowana przez pelnomocnika
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