Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, 2017 _,05 JE 2
Nr URRD/Q31Y..17

US Pharmacia Sp. z o0.0.
ul. Ziebicka 40
50-507 Wroelaw

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 16 ust. 1 oraz na podstawie art. 18a ust. 4 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r., poz. 2142 ze zm.) wydaje

sie:

pozwolenienr.... fl'ab 9}4 ........ na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Benevox Control smak cytrynowy

Nazwa powszechnie stosowana:
Bengydamini hydrochloridum

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

Droga podania:
dogardlowe

Numer procedury zdecentralizowane;:
ES/H/0395/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
US Pharmacia Sp. z o.o.
ul. Zigbicka 40
50-507 Wroclaw
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Nazwa 1 adres wytworey, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
1. Kymos Pharma Services, S.L.
Ronda de Can Fatjé, 7B (Parque Tecnolégico del Vallés)
Cerdanyola del Vallés
08290 Barcelona
Hiszpania

2. LOZY'S PHARMACEUTICALS
Campus Espresarial s/n
31795 Lekaroz (Navarra)
Hiszpania

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Infarmade, S.L.
C/ Torre de los Herberos, 35 P.1. "Carretera de la Isla”
Dos Hermanas
41703 Sevilla
Hiszpania

2. Laboratoiro Dr. F. Echevarne, Analisis, S.A.
C/Provenga, 312 Bajos
08037 Barcelona
Hiszpania

3. Pierre Fabre Medicament Production
Site Diététique et Pharmacie
Zone Industrielle de la Coudette Aignan
32290 Aignan
Francja

4. Kymos Pharma Services, S.L.
Ronda de Can Fatjo, 7B (Parque Tecnolégico del Vallés)
Cerdanyola del Vallés
08290 Barcelona
Hiszpania

Pelny skiad jakosciowy:
Substancja czynna: :
Benzydaminy chlorowodorek

Substancje pomocnicze:
Izomalt (E 953)
Kwas cytrynowy jednowodny
Aspartam (E 951)
Olejek eteryczny mietowy
Aromat cytrynowy
Zoélcien chinolinowa (E 104)

Wielkos¢ opakowania:
Zatwierdzone:
8,12, 24 szt.
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Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

8 szt. - kod: | 5[ 9] 0] 7] 3] 7[ 7] 1] 3] 9] 6] 5[ 2]
12 szt. - kod: [ 5] 9[ 0] 7[ 3] 7] 7] 1] 3] 9] 6] 6] 9]
24 szt. -kod: [ 5] 9{ 0] 7] 3[ 7] 7] 1] 3] 9] 6] 7] 6]

Rodzaj opakowania;
Blister z folii PVC/PYDC/Aluminium w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Bez specjalnych zalecen.

QOkres waznosci:
2 lata

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

Czestotliwosé skladania raportdw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

A.Of 2022 ¢

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dmia ..{.). ... .0 0. 0

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksn postgpowania 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 2016 r., poz. 23 ze zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
w terminic 14 dni od dnia dorgczenia niniejszej decyzji.

Otrzymujg:
1. Pelnomocnik strony
2. a/a
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