PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Warszawa, 2018 -06- 1 2

Nord Farm Sp. z o.o.
ul. Domaniewska 37 lokal 2.43
02-672 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 15 ust. 12 oraz na podstawie art. 18a ust. 4 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499 ze zm.) wydaje

sie:
X5UCF

POZWOlEDIC MY s & o Cilnsine e éiissnsp na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Adolsep

Nazwa powszechnie stosowana:
Benzydamini hydrochloridum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
aerozol do stosowania w jamie ustnej, 1,5 mg/mL

Droga podania:
na §luzéwke jamy ustnej

Numer procedury zdecentralizowane;j:
UK/H/6635/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Nord Farm Sp. z o.o0.
ul. Domaniewska 37 lokal 2.43
02-672 Warszawa
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Nazwa i adres importera, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Manx Healthcare Ltd
Taylor Group House, Wedgnock Lane
Warwick, CV34 5YA
Wielka Brytania

Miejsce prowadzenia dziatalnosci importowej, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Lucideon Limited
Main Building, Queens Road
Stoke-on-Trent, ST4 7L.Q
Wielka Brytania

2. ALS Food and Pharmaceutical
2 Bartholomews Walk, Angel Drive
Cambridgeshire Business Park
Ely, CB7 4ZE
Wielka Brytania

Pelny skiad jakosciowy:
Substancja czynna:
Benzydaminy chlorowodorek

Substancje pomocnicze:

Etanol 96 %

Glicerol

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218)

Sacharyna sodowa (E 954)

Sodu wodoroweglan

Polisorbat 20

Aromat migtowy SC-5230-AT:
Naturalny olejek migtowy
Naturalny ekstrakt migtowy
Maltodekstryna
Mentofuran
Pulegon
Guma arabska

Woda oczyszczona

Wielko$¢ opakowania:
Zatwierdzone:
1 butelka po 15 mL, 1 butelka po 30 mL

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
1 butelka po 15 mL - kod: [ 5[ 9[ 0[ 9] 9] 9] 1] 4[ 0 5[ 3[ 5[ 9]
1 butelka po 30 mL - kod: [ 5[ 9[ 0[ 9] 9] 9] 1] 4[ 0 5[ 3[ 6] 6]
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Rodzaj opakowania:
Butelka ze szkla typu III koloru oranzowego, z pompka dozujgcg i ochronnym
wieczkiem z  PP/POM/guma/stal  nierdzewna/LDPE/PE/PEK. Calosé
w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczgce przechowywania i transportu:
Bez specjalnych zalecen.

Okres waznosci:
3 lata
Po pierwszym uzyciu:
12 miesigcy

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

Czestotliwos¢  skiadania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

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

Al Ob. 2C24. .

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia . .77, .7 L 5T

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstgpuje sig
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 2018 r. poz. 2096 ze zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracp Produktow Leczmczych Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobdjczych

Otrzymuja:
1. Pelmomocnik strony
2. aa
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