e
PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych 1 Produktéow Biobéjczych

Nr /LUZ./ }(\b)w«dk]‘/i; ........ Warszawaz 1 06. 201

MecNeil Products Limited

C/0O Johnson & Johnson Limited
Foundation Park, Roxborough Way
Maidenhead, Berkshire SL6 3UG
Wielka Brytania

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 16 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) wydaje sie:

pozwolenienr....... l: S A0 ... na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:

Calgel
Nazwa powszechnie stosowana:

Lidocaini hydrochloridum + Cetylpyridinii chloridum
Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:

zel do stosowania na dzigsla, (3,3 mg + 1 mg)/g
Droga podania:

na dziasla
Podmiot odpowiedzialny:

McNeil Products Limited C/O Johnson & Johnson Limited
Foundation Park, Roxborough Way

Maidenhead, Berkshire SL6 3UG

Wielka Brytania

Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:

Famar Orléans

5, avenue de Concyr
45071 Orléans Cedex 2
Francja
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Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:

Famar Orléans

5, avenue de Concyr
45071 Orléans Cedex 2
Francja

Pelny sktad jakosciowy:

Substancje czynne:
Lidokainy chlorowodorek
Cetylopirydyniowy chlorek

Substancje pomocnicze:
Sorbitol roztwoér 70%
Ksylitol

Etanol 96%

Glicerol
Hydroksyetyloceluloza 5000
Makrogologlicerolu hydroksystearynian
Makrogolu eter laurylowy 9
Makrogol 300

Sacharyna sodowa
Lewomentol

Aromat ziolowy

Karmel (E 150)

Kwas cytrynowy jednowodny
Sodu cytrynian dwuwodny
Woda oczyszczona

Wielkos¢ opakowania:

10g—1tubapo10 g kod: - kod: 15[ olo]9f9l90[8] 7] 6] 1] 6]7]

Rodzaj opakowania:
Aluminiowa tuba z wylotem zabezpieczonym aluminiowa membrang i zakretka PP
w tekturowym pudelku.
Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywacé w temperaturze ponizej 25°C.
Okres waznosci:
3 lata
Kategoria dostgpnosci:

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.
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Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia.....%0....o.on.

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

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 w zw. Z art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), stronie sluzy prawo do
whiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjezych w terminie 14 dni od dnia doreczenia niniejszej decyzji.

L

Zataczniki:

1. Charakterystyka Produktu Leczniczego
2. Ulotka dla pacjenta

3. Oznakowanie opakowai

4. Projekty graficzne opakowan

PL/RPL-4000-102/08
Strona3 z3




