PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2018 -9 ?
Nr UR/RD/.02% 2. /18

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarje¥ka cesta 6

8501 Novo mesto
Slowenia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 15 ust. 12 oraz na podstawie art. 18a ust. 4 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211) wydaje sie:

pozwolenienr. .... ,Z'—( S 4. ....... na dopuszezenie do obrotu produktu leezniczego

Nazwa:
Septolete ultra o smaku cytryny i miodu

Nazwa powszechnie stosowana:
Benzydamini hydrochloridum + Cetylpyridini chloridum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
pastylki twarde, 3 mg + 1 mg

Droga podania:
doustna

Numer procedury zdecentralizowanej:
CZ/H/0507/002/DC
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Podmiot odpowiedzialny:
Krka, d.d., Novo mesto
§marje§ka cesta 6
8501 Novo mesto
Slowenia

Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
1. Krka, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6 |
8501 Novo mesto
Stowenia

2. TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Strafie 5
27472 Cuxhaven
Niemcy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Kika, d.d., Novo mesto
émarjeéka cesta 6
8501 Novo mesto
Slowenia

2. Krka, d.d., Novo mesto
Povhova 5
8501 Novo mesto
Slowenia

3. TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Strafie 6
27472 Cuxhaven
Niemcy

4, Labor L+ S AG
Mangelsfeld 4, 5, 6
97708 Bad Bocklet-Grossenbrach
Niemcy
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Petny skiad jakosciowy:
Substancje czynne:
Benzydaminy chlorowodorek
Cetylopirydyniowy chlorek
w postaci cetylopirydyniowego chlorku jednowodnego

Substancje pomocricze:
Olejek migtowy
Lewomentol
Sukraloza (E 955)
Kwas cytrynowy bezwodny
Izomalt (typ M)
Aromat cytrynowy
Aromat miodowy
Barwnik kurkumina (E 100) (zawiera sodu benzoesan)

Wielkos¢ opakowania:
Zatwierdzone:
8, 16, 24, 32, 40 szt.

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

8 szt. -kod: [5[9[0/9{9[9]1]3]6[2]8[7]4]
16 szt. ~kod: | 5/9[0]9[9[9]1]3]6[2]8[8]1]
24 sat. | -kod: [ 5[ 9] 0] 9[ 9] 9] 1] 3[ 6] 2] 8[ 9] 8|
32 szt. -kod: [ 5/ 9] 0] 9[ 9] 9] 1] 3[ 6] 2] 9] 0] 4|
40 szt. -kod: [5[9[0]9{9[9]1]3]6[2]9[1]1]

Rodzaj opakowania:
Blister z folii PYC/PE/PVDC/Aluminium w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produkta
leczniczego.

Okres waznosci:
2 lata

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC,
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Czgstotliwos¢ skladania raportéw okresowych o bezpieczefistwie stosowania produktu

leczniczego:
Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czestotliwosci skladania raportow
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 wspoélnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. L 311 z 28.11.2001,
str. 67, z péZn. zm.).

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia . .&; ;7 5. 6.5

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

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 t. poz. 1257), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 14 dni
od dnia dorgezenia niniejszej decyzji.

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2.a/a
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