Urzg¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Nrmﬂ&/%/@{/fb Warszawa, {7 04. 2013

Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco
A.C.R.AF. S.p.A.

Viale Amelia 70

00181 Rzym

Wlochy

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przediuza sig na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr R/0181
na dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego TANTUM VERDE

Nazwa:
TANTUM VERDE

Nazwa powszechnie stosowana:
Benzydamini hydrochloridum

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

Droga podania:
na Sluzéwke jamy ustnej i gardla

Podmiot odpowiedzialny:
Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco A.C.R.A.F. S.p.A.
Viale Amelia 70
00181 Rzym
Wilochy
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Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco A.C.R.A.F, S.p.A.
Via Vecchia del Pinocchio 22
60131 Ancona
Wlochy

FAMAR NEDERLAND BV
Industrieweg 1

3531 AD Bladel

Holandia

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco A.C.R.A.F. S.p.A.
Via Vecchia del Pinocchio 22
60131 Ancona
Wlochy

FAMAR NEDERLAND BV
Industrieweg 1

5531 AD Bladel

Holandia

Pelny sklad jakosciowy:
Benzydaminy chlorowodorek

Glicerol

Etanol 96%

Metylu parahydroksybenzoesan
Kompozycja smakowo-zapachowa migtowa
Sacharyna

Sodu woedoroweglan

Polisorbat 20

Woda oczyszezona

Wielkos¢ opakowania:
1 pojemnik 30 ml -kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9[9[ o[ o] 1] 8] 1] 1] 6]

Rodzaj opakowania:
Pojemnik wielodawkowy z HDPE z pompka dozujaca AVPE/PP/PP ze skladana
koticéwkg dozujgcg (kaniulg) w tekturowym pudelku.

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

QOkres waznosci:
4 lata

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

UR.DZL.ZRN.4030.0803.2012
Strona2z3




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

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3iart. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), 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 dorgczenia decyzji.
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