Urzedu Rejestracyi Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

2015 ~08- 0 4

Warszawa,
o
NeURRDL.Q232 i
I\:(rka, d.d., Novo mesto
Smarje$ka cesta 6
8501 Novo mesto
Slowenia
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 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

wydaje si¢:

pozwolenienr............coiiunnn. na dopuszczenie de obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Septolete ultra

Nazwa powszechnie stosowana:
Benzydamini hydrochloridum + Cetylpyridinii chloridum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
pastylki twarde, 3 mg + 1 mg

Droga podania:
na $luzowke jamy ustnej

Numer procedury zdecentralizowanej:
CZ/H/0507/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Krka, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6
8501 Novo mesto
Slowenia
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Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii:
1. Krka, d.d., Novo mesto
§marje§ka cesta 6
8501 Novo mesto
Slowenia

2. TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Strafie 5
27472 Cuxhaven
Niemcy

Nazwa i adres importera, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
1. Krka, d.d., Novo mesto
§marj eSka cesta 6
8501 Novo mesto
Stowenia

2. TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Strafie¢ 5
27472 Cuxhaven
Niemcy

Miejsce prowadzenia dziatalnosci importowe;j, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Krka, d.d., Novo mesto
marjeSka cesta 6
8501 Novo mesto
Slowenia

2. TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Strafie 5
27472 Cuxhaven
Niemcy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Krka d.d. Novo mesto
smarje§ka cesta 6
8501 Novo mesto
Slowenia

2. Krka, d.d., Nove mesto
Povhova 5, Novo mesto (Briljin)
8501 Novo mesto
Slowenia
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3. TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Strafie 6
27472 Cuxhaven
Niemcy

4. Labor L+ S AG
Mangelsfeld 4, 5, 6
97708 Bad Bocklet-Grossenbrach
Niemcy

Pelny skiad jakosciowy:

Substancje czynne:
Benzydaminy chlorowodorek
Cetylopirydyniowy chlorek

Substancje pomocnicze:
Olejek eukaliptusowy
Lewomentol
Sukraloza (E 955)
Kwas eytrynowy bezwodny (E 330)
Izomalt (typ M)
Bl¢kit brylantowy FCF (E 133)

Wielko$é¢ opakowania:
Zatwierdzone:
8, 16, 24 szt.

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu.

8 sat. -kod: | 5] 9] 0] 9] 9] 9] 1] 2[ 3] 2[ 4] 0] 5]
16 szt. - kod: | 5[ 90| o[ 9] 9] 1] 2[ 3[ 2[ 4] 1] 2]
24 szt. -kod: | 5[ 9] 0] 9] 9] 9] 1] 2] 3] 2[ 4] 2] 9]

Rodzaj opakowania:
Blister z folii PVC/PE/PVDC/Aluminium w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczgce przechowywania i transportu:
Przechowywaé w oryginainym opakowaniu w celu achrony przed $wiatlem.

QOkres waznodci:
2 lata

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.
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Czgstotliwos¢ skiadania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

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

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia . ..."”” Cerasien

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia decyz;ji.

Pouczenie;

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 31art 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwea
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (tj. 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 Biobdjczych
W terminie 14 dni od dnia doreczenia niniejszej decyzji,

dlifr Uktéw Egezniczych

Otrzymuja:
I. Peinomocnik strony
2, a/a
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