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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produkeéw Biobéjczych

Warszawa, 2015 ~08- 04

Krka, d.d., Novo mesto
§marje§ka cesta 6
8501 Novo mesto
Stowenia

DECYZJA

wydaje si¢:

pozwolenienr....... T/778 VS na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa;
Septolete ultra

Nazwa powszechnie stosowana:
Benzydamini hydrochloridum + Cetylpyridinii chioridum

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
aerozol do stosowania w jamie ustnej, roztwor, (1,5 mg + 5 mg)/ml

Droga podania:
na Sluzéwke jamy ustnej

Numer procedury zdecentralizowane;:
CZ/H/0508/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Krka, d.d., Nove mesto
§marje§ka cesta 6
8501 Novo mesto
Stowenia
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Nazwa i adres Wytworey, u ktérego nastepuje zwolnienie serij:
Krka, d.d., Nove mesto
marjeska cesta 6
8501 Novo mesto
Slowenia

Miejsce Wwylwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Krka d.d. Novo mesto
§marje§ka cesta 6
8501 Novo mesto
Stowenia

2. Krka, d.d., Novo mesto
Povhova 5, Novo mesto (Brljin)
8501 Novo mesto
Slowenia

Pelny skiad jakosciowy:

Substancia czynna:
Benzydaminy chlorowodorek
Cetylopirydyniowy chlorek

Substancje pomocn icze:
Etanol 96 %,
Glicerol
Makrogologlicerolu hydroksystearynian
Sacharyna sodowa (E 954)
Olejek migtowy
Woda oczyszczona

Wielkos¢ opakowania:
Zatwierdzone:
1 butelka po 30 m]

Zadeklarowane do wprowadzenia do obroty:
1 butelka po 3¢ ml ~kod: | 5[ 9] 0] o] 9] 9T i[ 2[ 3] 2] 3[ 9] 9]

Rodzaj opakowania:
Butelka z HDPE » pompky rozpylajacy z aplikatorem oraz wieczkiem z PP,
w tekturowym pudelkn,

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywaé w femperaturze pPowyiej 25°C,

Okres waznosei:

2 lata
Po pierwszym otwarciu opakowania beznosiredniego:
6 miesigcy
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Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC,

Na podstawie art, 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje  sie
od uzasadnienia decyzji.

Pouczenie:

WICEPREZES

. Brodulttéw Lecznic
2ds. Br ow

Marcin Kotakoweld
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Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2. ala
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