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Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2021 -03- i 0

Nr UR/RD; O106

Zaklady Farmaceutyczne ,,UNIA”
Spéldzielnia Pracy

ul. Chlodna 56/60

00-872 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 15 ust. 12 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2020 r. poz. 944 ze zm.) wydaje si¢:

LG
pozwolenienr . ..... 026-49(’ ...... na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
Nazwa:
OKTASEPTAL

Nazwa powszechnie stosowana:
Octenidini dihydrochloridum + Phenoxyethanolum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
roztwor na skore, (0,10 g + 2,00 g)/100 ¢

Droga podania:
na skore

Podmiot odpowiedzialny:
Zaklady Farmaceutyczne ,,UNIA” Spoldzielnia Pracy
ul. Chlodna 56/60
00-872 Warszawa
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Nazwa 1 adres wytworey, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
Zaklady Farmaceutyczne ,,UNIA” Spoéldzielnia Pracy
ul. Chlodna 56/60
00-872 Warszawa

Miegjsce wytwarzania, gdzie nast¢puje kontrola serii:
1. Zaklady Farmaceutyczne ,,UNIA” Spoldzielnia Pracy
ul. Chlodna 56/60
00-872 Warszawa

2. BIO-CHIC Sp. z o.0.
ul. Chlodna 56/60
00-872 Warszawa

3. MIKROLAB Sp. z o.0.
ul. Lubelska 5/7
03-802 Warszawa

Pelny sklad jakosciowy:
Substancja czynna:
Fenoksyetanol
Oktenidyny dichlorowodorek

Substancje pomocnicze:
Glicerol 85%
Sodu D-glukonian
Betaina kokamidopropylowa 30%
Sodu wodorotlenek
Woda oczyszezona

Wielkos¢ opakowania:
1 butelka po 1000 mL. - Ked: [ 5[ 9] 0] 8] 2[ 3[ 5[ 4[ 0[ 0] 0] 3] 7|

Rodzaj opakowania:

Butelka z PE z zakretka z PP z pierscieniem gwarancyjnym oraz zabezpieczeniem
przed dost¢pem dzieci, z wkladka uszezelniajgey z PE.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

Okres waznosci:
2 lata

Kategoria dostgpnoscei:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.
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Czestotliwose  skladania raportdow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

leczniczego:
Zgodnie z wykazem zharmonizowanych cze¢stotliwos$ci skladania raportéw
okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktéw leczniczych ustalonym
na podstawie art. 107¢ ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311
z 28.11.2001, str. 67, z p6zn. zm.)

Pozwolenie wydaje si¢ na okres 5 lat od daty wydania niniejszej decyzji.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego z dnia 14 czerwca 1960 r.
(Dz.U. z 2020 r. poz. 256 ze zm.) odstepuje si¢ od uzasadnienia decyzji, gdyz uwzglednia
ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejsze) decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
niniejszej decyzji.

Marcin Kolakowski

Otrzymuja:
. Pelnomocnik strony
2. ala
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