Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Nr UR/RR/ #2245 113

Warszawa,

2013 -12- 2.4

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstrasse 1

61352 Bad Homburg

Niemcy

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 9641
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego ELIDEL

Nazwa:
ELIDEL

Nazwa powszechnie stosowana:
Pimecrolimusum

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:

krem, 10 mg/g

Droga podania:
na skore

Podmiot odpowiedzialny:
MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstrasse 1
61352 Bad Homburg
Niemcy
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Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
1. MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstrasse 1
61352 Bad Homburg
Niemcy

2. MEDA Manufacturing
Avenue J.F. Kennedy
33700 Mérignac

Francja

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
1. Novartis Pharma GmbH
Oflinger Strasse 44
D-79664 Wehr
Niemcy

2. MEDA Manufacturing
Avenue J.F. Kennedy
33700 Mérignac

Francja

Pelny skiad jakosciowy:
Pimekrolimus

Sodu wodorotlenek

Kwas cytrynowy bezwodny
Alkohol benzylowy

Sodu cetostearylosiarczan
Mono- i dwuglicerydy
Alkohol cetylowy

Alkohol stearylowy

Glikol propylenowy
Alkohol oleilowy
Triglicerydy $redniolanicuchowe
Woda oczyszezona

Wielkos¢ opakowania:

- kod: [5[ 9] o] 9] 9] 9] o] 9] 6] 4] 1] 3] 0]
-kod: [5[ 9] o] 9] 9[9[ 0] 9] 6] 4] 1] 1] 6]
- kod: [5[ 9] o[ 9] 9] 9] o] 9] 6] 4] 1] 2] 3|

1 tuba o pojemnosci 100 g

1 tuba o pojemno$ci 15 g

1 tuba o pojemnosci 30 g

Rodzaj opakowania:
Tuba aluminiowa pokryta od wewnatrz lakierem epoksydowym, zamykana
zakretka z bolcem do przekluwania membrany zamykajgcej tubg, w tekturowym
pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C, nie zamrazac.
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Okres waznosci:
2 lata
Po otwarciu 12 miesigcy.

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

Czestotliwo$é skladania raportdéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Co 1 rok, uwzgledniajac dane zawarte w wykazie substancji czynnych
podlegajacych wspolnej ocenie w procedurze podzialu pracy dotyczacej raportow
okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktow leczniczych (List of
substances under PSUR Work Sharing scheme and other substances contained in
Nationally Authorised Products with DLP synchronised), wersja z listopada
2013 r., ustalonym na podstawie art.107c¢ ust.4 dyrektywy 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspélnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych
u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 67, z pozn. zm.).

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje si¢
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.
Kodeks postepowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 r. poz. 267), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych w terminie 14 dni
od dnia doreczenia decyzji.
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Otrzymuje:
1. Pelnomocnik strony

2. ala
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