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Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobéjczych

- Warszawa, 2019 -04- G 4
nr URRD/ (148 119

Omega Pharma Poland Sp. z o.o.
Al Niepodleglosci 18
02-653 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 16 ust. 1 z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r., poz. 499) wydaje si¢:

pozwolenie nr. .. 015,2’55 ......... na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Sebidin Intensive

Nazwa powszechnie stosowana:
Chlorhexidini dihydrochloridum + Benzocainum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
tabletki do ssania, S mg + S mg

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
Omega Pharma Poland Sp. z o.o0.
Al Niepodleglosci 18
02-653 Warszawa
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Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
ALCALA FARMA LABORATORIES, S.L.
Avenida de Madrid, 82
28802 Alcala de Henares (Madrid)

Hiszpania

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
ALCALA FARMA LABORATORIES, S.L.
Avenida de Madrid, 82
28802 Alcala de Henares (Madrid)
Hiszpania

Pelny sklad jakosciowy:

Substancja czynna:
Chloroheksydyny dichlorowodorek
Benzokaina

Substancje pomocnicze:
Mannitol
Celuloza mikrokrystaliczna (PH 101)
Powidon K29/32
Magnezu stearynian
Sodu cyklaminian (E 952)
Sacharyna sodowa (E 954)
Aromat pomaranczowy 90103-71
Aromat mentolowy 611072E

Wielko$¢ opakowania:
20 szt. - kod: | 59 0] 7] 7] 3[4[ 7[ 1] 1] 7[ 2[ 9]

Rodzaj opakowania:
Blister PVC/PE/PVDC/Aluminium, w tekturowym pudetku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Okres waznosci:
2 lata

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

UR.DRL.RLN.4000.0180.2015
Strona 2 z 3




Czgstotliwos¢ sktadania raportow okresowych o bezpieczefistwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia O‘J.Q%ﬂ%{

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego z dnia 14 czerwca
1960 r. (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096 ze zm.) odstepuje si¢ od uzasadnienia decyzji, gdyz
uwzglednia ona w calosci zgdanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia
niniejszej decyzji.

z up. Prezesa
WICEEREZES

4> A 4s. Produb Lfchc;:'..;:‘@W
p

Ay L ~ 1 i SYT] /1
Varcin Kolakowski

Rin ©
¥ X

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2.ala

UR.DRL.RLN.4000.0180.2015
Strona3z3




