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Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel. +48 22 492-1 1-00; fax +48 22 492-11-09

NIP 521-32-14-182 REGON 015249601
DEPARTAMENT REJESTRUI IMPORTU ROWNOLEGEEGO
PRODUKTOW LECZNICZYCH

Warszawa, 20-12-2019 r.
DEL-LRP.460.918.2019

Pani

Iwona Kasprzak

Dyrektor Departamentu Gospodarki Lekami
Narodowy Fundusz Zdrowia

ul. Gréjecka 186

02-390 Warszawa

Szanowna Pani Dyrektor,

Urzad w zalaczeniu przekazuje kopie decyzji Prezesa Urzgdu o numerach: UR/ZD/2904/19,
UR/ZD/2905/19 z 18.12.2019 r. dla produktéw leczniczych: Gynoxin (Fenticonazoli nitras)
kapsutka dopochwowa, migkka, 600 mg, nr pozwolenia R/8433 oraz Gynoxin (Fenticonazoli
nitras) krem dopochwowy, 20 mg/g (2%), nr pozwolenia R/8434. Przedmiotowe decyzje
dotycza zmiany kategorii dostepnosci z: Rp na: OTC. Podmiotem odpowiedzialnym
dla ww. produktéw leczniczych jest Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A.

Jednoczesnie informujemy, iz decyzja Prezesa Urzedu nr UR/ZD/2904/19 z dnia
18.12.2019r. zostata zmieniona m.in. nazwa produktu leczniczego z: GYNOXIN
(Fenticonazoli nitras) kapsutka dopochwowa, migkka, 600 mg na: Gynoxin Uno
(Fenticonazoli nitras) kapsutka dopochwowa, migkka, 600 mg.

W zwigzku z przeprowadzonymi zmianami w zalgczeniu przekazujemy obowigzujace ulotki
informacyjne dla ww. produktéw leczniczych.

Decyzje Prezesa Urzgdu w sprawie zmiany kategorii dostgpnosci z: Rp na: OTC wejda
w zycie z dniem 01.01.2020 r.

Z powazaniem
Yukasz Burda
Dyrektor

/dokument podpisany elektronicznie/

Zalaczniki:
1. Decyzje Prezesa Urzedu nr UR/ZD/2904/19, UR/ZD/2905/19 z dnia 18.12.2019r.
2. Ulotki informacyjne dla pacjenta dla produktéw leczniczych: Gynoxin, nr pozwoleni: 8433, 8434

Do wiadomosci:

Departament Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia
Naczelna Izba Aptekarska

Naczelna Izba Lekarska

Giéwny Inspektor Farmaceutyczny
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PREZES
Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych
2019 -12- 18

Warszawa,

Nr UR/ZD/ 2905 119

Recordati Industria Chimica E
Farmaceutica S.p.A

Via M. Civitali 1

20148 Mediolan

Wilochy

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2019 r. poz. 499) oraz na podstawie art. 13e
lit. ¢ w zw. z art. 13c ust. 4 rozporzgdzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych
(Dz. Urz. UE L 334 z 12.12.2008, str. 7 ze zm.)

zmienia sie pozwolenie nr 8434
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

GYNOXIN
Fenticonazoli nitras
krem dopochwowy, 20 mg/g (2%)

typ zmiany: 11 nr C.1. z)

W punkcie ,,Kategoria dost¢pnoSci”

zapis:

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp
zastepuje si¢ zapisem:

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC

UZASADNIENIE
Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania

administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm.) odstepuje si¢ od uzasadnienia
niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia w calosci zadanie strony.
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Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm.,
dalej: K.p.a.), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy
do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrOcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia
2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 r. poz. 1302
ze zm., dalej: P.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54
§ 1 P.p.s.a. wnosi sig za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych. Wpis od skargi wynosi 200 ztotych. Na
podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 P.p.s.a. strona moze zlozy¢ wniosek do
Wojewodzkiego Sgdu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie
zwolnienia od kosztow sgdowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 11 2 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

z upowaznienia Prezesa
DYREKTOR
Departamentu Zmian Porejesiy

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony.
2.ala
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GYNOXIN krem dopochwowy ULOTKA DLA PACJENTA — PROSZE POBRAC>>>



https://oia.lodz.pl/storage/files/December2019/WMrnJLiVlzjCJFCOEMd3.pdf

PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, 2019 -12- 1 8
Nr UR/ZD/ 2904 119

Recordati Industria Chimica e
Farmaceutica S.p.A

Via Civitali 1

20148 Mediolan

Wiochy

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2019 r. poz. 499) oraz na podstawie art. 13e
lit. ¢ w zw. z art. 13¢ ust. 4 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych
(Dz. Urz. UE L 334 2z 12.12.2008, str. 7 ze zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr 8433
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

GYNOXIN
Fenticonazoli nitras
kapsutka dopochwowa, migkka, 600 mg

typ zmiany: Il nr C.1. z), IB nr A.2 b),
W punkcie ,Nazwa”

zapis:

GINOXIN

zastepuje si¢ zapisem:

Gynoxin Uno

W punkcie , Kategoria dostepnosci”

zapis:

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp
zastepuje si¢ zapisem:

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm.) odstepuje si¢ od uzasadnienia
niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia w calosci zgdanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm.,
dalej: K.p.a.), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy
do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biob6jczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chee skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia
2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 . poz. 1302
ze zm., dalej: P.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
skargg na decyzj¢ w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54
§ 1 P.p.s.a. wnosi si¢ za poSrednictwem Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow 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 zlozyé wniosek do
Wojewodzkiego Sgdu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie
zwolnienia od kosztéw sagdowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 112 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi
administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Z upowaznienia Prezesa

: DYREKTOF

> | Departamentu Zmian Porejestmoy) v+
i Rerejestracji Flodumou fecz i

Inanna Knigeik-GivA, er

Otrzymuja:
1. Petnomocnik strony.
2.ala

DZL.-Z1.N.4020.1650.2019
Strona2z2

GYNOXIN kapsutka dopochwowa ULOTKA DLA PACJENTA — PROSZE POBRAC>>>



https://oia.lodz.pl/storage/files/December2019/xIy7PromXHMrwT73vh1b.pdf

