Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biohojczych

Warszawa, 2018 -04- 3 0

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Sp. z 0.0,
ul. Rzymowskiego 53
02-697 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 16 ust, 5 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 I, poz. 2211 ze zm.) wydaje sie:

ozwolenienr. ........ 0’2 L{ (10 g - . na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
p P

Nazwa:
Otrivin Katar i Zatoki

Nazwa powszechnie stosowana:
Xylometazolini hydrochloridum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
aerozol do nosa, roztwér, 1 mg/ml

Droga podania:
donosowa

Podmiot odpowiedzialny:
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Sp. 2 o.0.
ul. Rzymowskiego 53
02-697 Warszawa
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Nazwa i adres wytwdrey, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
GSK Consumer Healthcare GmbH & Co. KG
Barthstrafle 4
80339 Monachium
Niemcy

Miejsce prowadzenia dziatalnosci importowej, gdzie nastepuje kontrola serii;
1. GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Sp. z 0.0,
ul. Rzymowskiego 53
02-697 Warszawa

2. GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Sp. z 0.0.
Gnatowice Stare 30
05-085 Kampinos

3. Lek S.A.
ul. Grunwaldzka 39A
05-800 Pruszkow

Migjsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Novartis Consumer Heath SA
Route de ’Etraz
1260 Nyon
Szwajcaria

Pelny skiad jakosciowy:
Substancja czynna:
Ksylometazoliny chlorowodorek

Substancje pomocnicze:
Sodu diwoedorefosforan dwuwodny
Disodu fosforan dwunastowodny
Sodu chlorek
Disodu edetynian
Lewomentol
Cyneol
Sorbitol
Makrogologlicerolu hydroksystearynian
Woda oczyszczona

Wielkosé opakowania:
1 butelka po 10 ml -kod: [ 5] 9] 0] 9[ 9[9[ 1] 3[ 7[ 1] 4] 5 6]

Rodzaj opakowania:
Butelka z HDPE z pompk3 dozujaca i nasadka z HDPE, w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
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Okres waznodci:
30 miesigcy

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

Czgstotliwosé sktadania raportéw okresowych o bezpieczefistwie stosowania produktu

leczniczego:
Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czestotliwoéei skladania raportéw
okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktow 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 ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str.
67, z pézan. zm.).

SO, 0. Lotk

Pozwolenie wydaje si¢ na okres dodnia..... . .. .\ ..

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego z dnia 14 czerwea
1960 r. (Dz. U. z 2017 1., poz. 1257 ze zm.) odstgpuje sie od uzasadnienia decyzji, gdyz
uwzglednia ona w calosci zadanie strony,

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 31 art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwea
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego, stronie stuzy prawo do wniesienia wnioskuy
0 ponowne rozpafrzenic sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktdw Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
niniejszej decyzji.

; zniczych,
v Biobojczych

Otrzymuja:
1.Strona
2. ala
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