Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Nr URZM/ {49 /17

Lek S.A.

Warszawa, 2087 -06- 21

ul. Podlipie 16
95-010 Strykéw

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 32 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001r. Prawo

farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r. poz. 2142 ze zm.)

dokonuje si¢ zmiany podmiotu odpowiedzialnego
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

w pozwolenin nr 10000

Nazwa:
ALTACET

Nazwa powszechnie stosowana:
Aluminii acetotartras

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
zel, 10 mg/g

Droga podania:
na skoreg

Podmiot odpowiedzialny:
Lek S.A.
ul. Podlipie 16
95-010 Strykéw

Nazwa i adres wytworey, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii:

EMO-FARM Sp. z 0.0.
ul. Lodzka 52
95.054 Ksawerow
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Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. EMO-FARM Sp. z o.0.
ul. Eédzka 157
95-054 Ksawerdw

2. EMO-FARM Sp. z o.0.
ul. Lodzka 52
95-054 Ksawerow

3. Instytut Badawczo-Rozwojowy BIOGENED Sp. z o0.0.

ul. Pojezierska 99
91-342 Lodz

4. Medana Pharma S.A.
ul. Wladyslawa Fokietka 10
98-200 Sieradz

Pelny skiad jakosciowy:
Octanowinian glinu

Etanol

Lewomentol

Metylu parahydroksybenzoesan
Karbomer

Sodu wodorotlenek

Woda oczyszczona

Wielko$¢ opakowania:
1 tubapo 40 g
ltubapo75g

_kod: [ 5] 9] o[ o[ 9] 9T ol o] 1] 5] 2] 6] 9]
_kod: [5] 9] o] 9[9[ 9[ 1[0l o o o] 1] 1

Rodzaj opakowania:
‘Tuba laminatowa z membrana w tekturowym pudetku.

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

nie zamrazaé.

Okres waznosci:
3 lata

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

Pozwolenie wydaje si¢ na czas nieokreslony.

Postanowienia niniejszej decyzji wehodza w Zycie nie pézniej niz 6 miesigcy od dnia iej
wydania.
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Podmiot odpowiedzialny na podstawie niniejszej decyzji dokonuje zmiany danych
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, ulotce dla pacjenta i opakowaniach produkiu
leczniczego w punktach wskazujacych Podmiot Odpowiedzialny.

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 iart. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwea 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 poz. 23 ze zm.), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow  Leczniczych, Wyrobow  Medycznych i  Produktéw  Biobdjczych
w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

z upowaznienia Prezesa

DYREKTOR
. Depariamentn Znuan Porejesfradyjnych
Znfzych

t i Rerejestac]i Sroduktow Le
M
4

vanna Kmiecik-Gru

Otrzymuja:
1. Pelmomocnik strony
2.a/a
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