Wyrobow Medycznych i Produktéw BlobOchych

Nr UR/RR/0068/25
Warszawa, 14-03-2025

Zakfady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19
83-200 Starogard Gdanski

DECYZIA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 686)

przedtuza sie na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr 23604 na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego.

Nazwa:
Dermisil

Nazwa powszechnie stosowana:
Acidum fusidicum + Betamethasonum

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
krem, (20 mg + 1 mg)/g

Droga podania:
na skdre

Numer procedury:
LV/H/0191/001/R/001

Podmiot odpowiedzialny:

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

Nazwa i adres wytworcy lub importera, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
KYMOS, S.L.

Ronda de Can Fatjo, 7B (Parque Tecnologico del Vallés)

Cerdanyola del Valles

08290 Barcelona
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Hiszpania

Miejsce wytwarzania lub miejsce prowadzenia dziatalnosci importowej, gdzie
nastepuje kontrola serii:

KYMOS, S.L.

Ronda de Can Fatjo, 7B (Parque Tecnologico del Vallés)

Cerdanyola del Valles

08290 Barcelona

Hiszpania

Petny skfad jakosciowy:

Substancja czynna:

Kwas fusydynowy

Betametazon

w postaci betametazonu walerianianu

Substancje pomocnicze:

Alkohol cetostearylowy

Makrogolu eter cetostearylowy 22
Chlorokrezol

Sodu diwodorofosforan dwuwodny
Parafina ciekia

Wazelina biata

All-rac-a-tokoferol

Sodu wodorotlenek

Woda oczyszczona

Wielkos¢ opakowania:
Zatwierdzone:
1tubapo5g,1tubapo15g,1tubapo30g, 1tubapo60g

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

1 tuba po 5 g — numer GETIN: 5909991306724
1 tuba po 15 g — numer GETIN: 5909991306755
1 tuba po 30 g — numer GETIN: 5909991306731
1 tuba po 60 g — numer GETIN: 5909991306748

Rodzaj opakowania:

Tuba aluminiowa od wewnatrz pokryta lakierem epoksydowo-fenolowym,
wyposazona w membrane i opaske lateksowg, z zakretka z PE wyposazong w
przebijak, w tekturowym pudetku.

Wymagania dotyczgce przechowywania i transportu:
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Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Okres waznosci:
3 lata
Po pierwszym otwarciu tuby:

6 miesiecy

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

Czestotliwos¢ sktadania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:

Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czestotliwosci sktadania raportéw
okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktéw leczniczych ustalonym na
podstawie art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspodlnotowego kodeksu odnoszgcego sie do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. WE L 311 z 28.11.2001, str. 67,
ze zm.).

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572, dalej K.p.a.) odstepuje sie od
uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zgdanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 K.p.a., stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktdw Biobdjczych, w terminie
14 dni od dnia doreczenia decyzji. Jezeli strona nie chce skorzystac z prawa do
zwrdcenia sie z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy, na podstawie art. 52 § 3w
zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sgdami
administracyjnymi (Dz. U. z 2024 r. poz. 935 ze zm., dalej: p.p.s.a.), strona moze wnies¢
skarge na decyzje do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie w
terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a.,
wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi 200 ztotych.
Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze ztozy¢ wniosek do
Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie
zwolnienia od kosztéw sgdowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a§ 1i2 wzw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu do
whniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sie prawa do
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whiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku o

ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.

Z upowaznienia Prezesa
Marcin Kotakowski

Wiceprezes ds. Produktéw Leczniczych
/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Strona
2. a/a
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