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DECYZJA

Na podstawie art. 14 ust. 4 i 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Przepisy wprowadzajace
ustawe - Prawo farmaceutyczne, ustawe o wyrobach medycznych oraz ustawg o Urzedzie
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobgjezych
(Dz.U, Nr 126, poz. 1382 ze zm.) wzw. z art. 29 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz.U. Nr 126, poz. 1381 ze zm.) oraz w zw. z art. 104 ustawy z
dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz.U.z 2000r. Nr 98,
poz. 1071 ze zm.), Minister Zdrowia

po rozpatrzeniu wniosku z dnia 30 wrzeénia 2003 ztoZonego przez
B. Braun Melsungen AG, Niemcy
o przediuzenie okresu waznosci swiadectwa rejestracji nr 11412/M/99 z dnia 12 marca 199%.,
ktdre na mocy art. 14 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. Przepisy wprowadzajace ustawg —
Prawo farmaceutyczne, ustawg o wyrobach medycznych oraz ustawe o Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjezych, stalo sig
pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego w rozumieniu przepisu art, 2
pkt 26 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. Prawo farmaceutyczne, ;
wydaje decyzje o przedluzeniu okresu waznosci pozwolenia nr"j.g.‘-'f’.}?‘.;.',

na dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
BRAUNODERM zabarwiony

Nazwa powszechnie stosowana:
Alecohol isopropylicus + Povidonum iodinatum
Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancii czynnej:

plyn do stosowania na skore, (50,0 g + 1,0 g)/100 g

Droga podania:
na skore
Podmiot odpowiedzialny:
B. Braun Melsungen AG
Carl - Braun Strasse 1
D-34212 Melsungen
Niemcy
Nazwa i adres wytworey, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii:

jak wyzej

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje zwolnienie serii:

wyZej




Pelny skiad jakosciowy:

Alkohol izopropylowy
Jodopoliwinylopirolidon (z 10 % zawartoscig jodu)

Jodek potasu

Diwodorofosforan sodu, dwuwodny
Czerwien koszenilowa (E124)
Zolcien pomaranczowa (E 110)
Czern brylantowa BN/80 % (E 151)

Woda oczyszczona

Wielkosc opakowania:

250 ml -kod:| 5/ 9|0/ 9/ 9] 9|43l R [F] 7] P
1000 ml -kod:|5/9/0]| 9] 9| 9|4 3|02 |H2|T
5000 ml - kod:| 5/ 9/ 0] 9] 9| 9|13 |C|2|F|3 [P

F.odza) opakowania:
butelka z zabarwionego na brgzowo polietylenu o wysokiej gestodci
(HDPE) z pompks lub butelka z zabarwionego na brazowo polietylenu o -
wysokiej gestosci (HDPE) zamknieta bragzowg nakretks lub kanister z
bezbarwnego polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE) zamknigty czerwona
nakretksa

Oznakowanie wymogow jakosciowych i metod badan:

BDU 9704/1 z dn. 8.01.1996 r.

Oznakowanie wymogow jakosciowych dotyczacych opakowan:
butelka o poj. 250 ml - HC - RA - DE/mph/010222/40212/01
butelka o poj. 1000 ml - HC - RA - DE/mph/010829/4/0212/01
kanister - HC - RA - DE/mph/020827/1/0210/01 lub HC - RA -
DE/mph/010227/2/0210/01

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:

Przechowywaé w temperaturze od 15 °C do 25 °C.

Olkres waznodci:
3 lata

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez recepty.




Termin doprowadzenia dokumentacji produktu leczniczego do zgodnosci z
wymogami Prawa farmaceutycznego okresla si¢ na dzien: 31 grudnia 2008 r.

Niewypelnienie przedmiotowych warunkow skutkuje wygasnigciem decyzji w trybie
art. 162 §1 pkt 2 Kpa.

Pozwolenie wydaje si¢ na okres od dnia 1 kwietnia 2004 r. do dnia 31 marca 2009 r.

Pozwolenie jest przedtuzeniem pozwolenia nr 11412/M/99 na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego, ktére zostalo wydane na okres do dnia 31 marca 2004 .

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 ustawy z dn. 14 czerwea 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego
(t.j. Dz.U. 2000r. Mr 98, poz 1071 z pd#n. zm.) stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie
sprawy w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji. Zgodnie z art. 7 ust. 1 ustawy z dn. 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U Nr 126, poz. 1381 ze zm.) wnioski wnosi sie do ministra wiasciwego do spraw zdrowia za
podrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktdw Biobdjczych,
ktdre przyjmuje Kancelaria Urzedu, ul. Chelmska 30/34, 00-725 Warszawa, w godz. 8-15.30.
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