PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobédjczych

Warszawa, 9016 -08- 0 §

Dr. Max Pharma Litd.

First Floor Roxburghe House
273-287 Regent Street
W1B2ZHA Londyn

Wielka Brytania

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 15 ust. 12 oraz na podstawie art. 19 ust. 3
w zwigzku z art. 18a ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r, Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
z 2008 r. Nr 43, poz. 271 ze zm.) wydaje sig:

pozwolenienr.....> 0w .., na dopuszczenie de obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Xylometazolin Dr. Max

Nazwa powszechnie stosowana:
Xylometazolini hydrochloridum

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
aerozol do nosa, roztwér, 0,5 mg/ml

Droga podania:
donosowa

Numer procedury wzajemnego uznania:
NL/H/3392/001/MR

Podmiot odpowiedzialny:
Dr. Max Pharma Ltd.
First Floor Roxburghe House
273-287 Regent Street
WI1B2ZHA Londyn
Wielka Brytania
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Nazwa i adres wytwdrcy, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
Basic Pharma Manufacturing BV
Burgemeester Lemmensstraat 352
6163 JT Geleen
Holandia

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Basic Pharma Manufacturing BV
Burgemeester Lemmensstraat 352
6163 JT Geleen
Holandia

2, Labor L+S AG
Mangelsfeld 4
97708 Bad Bocklet
Niemcy

3. Melbourn Scientific Ltd.
Saxon Way
SG8 6DN Melbourn
Wielka Brytania

Pelny sklad jakosciowy:
Substancja czynna:
Ksylometazoliny chlorowodorek

Substancje pomocnicze:
Benzalkoniowy chlorek roztwér 1% w/iv
Disodu edetynian
Disodu fosforan dwunastowodny
Sodu chlorek
Sodu diwodorofosforan dwuwodny
Woda oczyszczona

Wielkos¢ opakowania:
Zatwierdzone:
1 butelka po 10 ml

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
1 butelka po 10 ml ~kod: [ 5[ 9[ 0] 9] 9] 9] 1] 2] 8] 8] 7] 5[ 4]

Rodzaj opakowania:
Butelka z oranzowego szkla typu III z pompka dozujaca i nasadka z PP lub
HDPE w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C,
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Okres waznosci:
3 lata
Po pierwszym otwarciu butelki:
1 miesige

Kategoria dostepnosei:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.

Czgstotliwos¢ sktadania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

leczniczego:
Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czestotliwosci skiadania 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 wspélnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u Iudzi (Dz. U. L 311 z 28.11.2001,
str. 67, z pézn. zm.).

0808 . L024¢

Pozwolenie wydaje si¢ na okresdo dnia.... 775" veeeed.

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia decyzji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dn, 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23), sironie shuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 14 dni
od dnia doreczenia niniejszej decyzji.

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2.a/a
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