PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

2015 -11- 20

Warszawa,

Nr UR/ZM/031% /15

GlaxoSmithKline Consumer
Healthcare Sp. z o.0.

ul. Rzymowskiego 53

02-697 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 32 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

dokonuje si¢ zmiany podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr 14587
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Orofar MAX

Nazwa powszechnie stosowana:
Cetylpyridinii chloridum + Lidocaini hydrochloridum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
pastylki twarde, 2 mg + 1 mg

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Sp. z o.o.
ul. Rzymowskiego 53
02-697 Warszawa

Nazwa 1 adres wytworcey, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
Novartis Consumer Health GmbH
Zielstattstrasse 40
81379 Monachium
Niemcy
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Migjsce prowadzenia dzialalnosci importowej, gdzie nastgpuje kontrola serii:
1. Lek S.A.
ul. Podlipie 16
95-010 Strykow

2. Novartis Poland Sp. z o.0.
ul. Marynarska 15
02-674 Warszawa

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
1. Novartis Saglik, Gida ve Tarim Uriinleri San. Tic. A.S.
Yeni Sehir Mah. Derepasa Cad. No. 17
Kurtkiy Pendik Istambul
Turcja

2. Wessling Hungary Kft.
1047. Budapest,
Foti at 56
Wegry

Pelny sklad jakosciowy:
Cetylopirydyniowy chlorek
Lidokainy chlorowodorek

Olejek migtowy z lisci migty pieprzowej
Olejek migtowy Schimmela
Lewomentol

Acesulfam potasowy

Skrobia kukurydziana

Kwas cytrynowy jednowodny
Makrogol 6000

Celuloza mikrokrystaliczna

Magnezu stearynian

Sorbitol

Wielkos¢ opakowania:

10 szt. — 1 blister po 10 szt. - kod: | 5[ 9] o[ 9] 9 9] 0] 6] 4] 2[ 5] 6] 4]
20 szt. — 2 blistry po 10 szt. - kod: [ 5[ 9[ o[ 9[ o[ 9] 0] 6] 4] 2] 5] 7] 1]
30 szt. - kod: | 5] 9] 0] 9] 9[ 9] 0 7[ 7] 7] 7] 3] 0]

Rodzaj opakowania:
Blistry z trojwarstwowej folii PVC/PE/PVDC zgrzewanej z folig aluminiowg
pokrytg lakierem w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C, w oryginalnym opakowaniu.
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Okres waznosci:
3 lata

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.

Pozwolenie wydaje si¢ na czas nieokreslony.

Postanowienia niniejszej decyzji wchodzg w Zycie nie pézniej niz 6 miesigey od dnia jej
wydania.

Podmiot odpowiedzialny na podstawie niniejszej decyzji dokonuje zmiany danych

w Charakterystyce Produktu Leczniczego, ulotce dla pacjenta i opakowaniach produktu
leczniczego w punktach wskazujacych Podmiot Odpowiedzialny.

UZASADNIENIE

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

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 2013 poz. 267). stronic stuzy prawo do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw  Leczniczych, ~ Wyrobéw  Medycznych i Produktéow  Biobgjczych
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.
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Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2. a/a
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