PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Nr UR/RR/ ©232 /15 Warszawa, 201§ -05- 1 8

Cassella-med GmbH & Co. KG
Gereonsmiihlengasse 1-11
50670 Kéln

Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres wazno$ci pozwolenia nr 17443
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Nasic

Nazwa:
Nasic

Nazwa powszechnie stosowana:
Xylometazolini hydrochloridum + Dexpanthenolum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
aerozol do nosa, roztwér, (0,1 mg + 5,0 mg)/dawke

Droga podania:
do nosa

Podmiot odpowiedzialny:
Cassella-med GmbH & Co. KG
Gereonsmiihlengasse 1-11
50670 Koln
Niemcy
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Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Klosterfrau Berlin GmbH
Motzener Str. 41
12277 Berlin
Niemcy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Klosterfrau Berlin GmbH
Motzener Str. 41
12277 Berlin
Niemcy

Pelny sktad jakosciowy:
Ksylometazoliny chlorowodorek
Deksopantenol

Benzalkoniowy chlorek roztwor
Potasu diwodorofosforan
Disodu fosforan dwunastowodny
Woda oczyszczona

Wielkos¢ opakowania:
10 ml - kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9] o] 8] 3] 5] 6] 3] 8]

Rodzaj opakowania:
Butelka z oranzowego szkla z zakrgtka PP, z dolgczong do opakowania pompka
rozpylajaca i nasadka ochronng PE lub butelka z oranzowego szkla typu III
z zamontowana pompka rozpylajacg z PE i zamknig¢ciem z PE w tekturowym
pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Brak specjalnych zalecen.

Okres waznosci:
3 Iata
Po pierwszym uzyciu 12 tygodni.

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.
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Czgstotliwo$¢ skladania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

leczniczego:
Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czgstotliwoéci skladania raportéw
okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktow leczniczych, ustalonym na
podstawie art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu
odnoszgcego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. L 311
z 28.11.2001, str. 67, z p6zn. zm.).

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sie od
uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci Zzadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 r. poz. 267), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Bioboéjczych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyzji.

Z up. F-‘,rézesa

WICEPREIZES

ds.\Produktow i
iog li ¢zniczyc

Marcin Kotakowski

Otrzymuje:
1. Pemomocnik strony

2.ala
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