PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczaiczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Nr UR/RR/A235 /13 2013 -08- 02

Warszawa,

Astellas Pharma Sp. z o.o.
ul. Osmanska 14
02-823 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.)

przediuia si¢ na czas nieokre§lony okres waznosci pozwolenia nr R/2995
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego CONDYLINE

Nazwa:
CONDYLINE

Nazwa powszechnie stosowana:
Podophyllotoxinum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
roztwor na skore, S mg/ml

Droga podania:
na skéreg

Podmiot odpowiedzialny:
Astellas Pharma Sp. z o.0.
ul. Osmanska 14
02-823 Warszawa

Nazwa i adres wytwdrcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
Astellas Pharma Europe B.V,
Sylviusweg 62
2333 BE Leiden
Holandia
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Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Astellas Pharma Europe B.V.
Hogemaat 2
7942 JG Meppel
Holandia

Pelny sklad jakosciowy:
Podofilotoksyna

Kwas mlekowy
Sodu mleczan

Etanol 100%
Woda oczyszezona

Wielkosé opakowania:
1 butelka 3,5 ml -kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9] 0] 2] 9] 9] 5[ 1] 5

Rodzaj opakowania:

Butelka z barwnego szkla zawierajaca 3,5 ml roztworu i 2 zestawy po 15 sztuk
aplikatorow z polipropylenu, w tekturowym pudelku.

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

OKkres waznosci:
3 lata

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

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje siec od uzasadnienia
nini¢jszej 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 1960r. Kodeks
postgpowania administracyjnego (tj. Dz. U. z 2013 r. poz. 267), stronie sluzy prawo do wniesienia
wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjezych w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

[ el sy 2fp. Prezesa
’ :; ' B ',ﬂi_f;-r:_':“::_-"_- e ICEPREZES

- b BLRE v
™ .:':_‘_1 )/;--—LIT"?‘. 'lj'l1._'.' ) .._:f\'g ; ’
e e e s’ Marcin Kolakowskd
T -«.;eqt',.m"', AR
"5‘_ ._:." N ﬂ“""'u-___ I ,..--"'"r"xk_l k'#.-": J ﬂ'
Nt T T /
ANCHUE R
Otrzymuje:
1. Pelnomocnik strony
2. ala

UR.DZL.ZRN.4030.1963.2012
Strona 2 z 2




