PREZES
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw BiobGjczych
2017 -06- 0 8

Warszawa,

Dr. Max Pharma s.r.o.
Na Florenci 2116/15
110 00 Praga
Republika Czeska

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 15 ust. 12 oraz na podstawie art. 18a ust. 4 ustawy
7 dnia 6 wrzeénia 2001 1. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r., poz. 2142 ze zm.) wydaje
sig:

pozwolenienr....... O/&L{OL{? . . . na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Actusept

Nazwa powszechnie stosowana.
Benzydamini hydrochloridum

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

Droga podania:
dogardlowe

Numer procedury zdecentralizowanej:
CZ/H/0668/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Dr. Max Pharma s.r.o.
Na Florenci 2116/15
110 00 Praga
Republika Czeska
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Nazwa i adres importera, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii:
Medis International a.s., vyrobni zivod Bolatice
Primyslova 961/16
747 23 Bolatice
Republika Czeska

Migjsce prowadzenia dziatalnodei importowej, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Medis International a.s., vyrobni zdved Bolatice
Pramyslova 961/16
747 23 Bolatice
Republika Czeska

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Medis International a.s., virobni zivod Bolatice
Prumyslova 961/16
747 23 Bolatice
Republika Czeska

Pelny sktad jakoSciowy:
Substancja czynna:
Benzydaminy chlorowodorek

Substancje pomocnicze:
Polisorbat 20
Etanol 96%
Glicerol
Sacharyna sodowa (E 954)
Metylu parahydroksybenzoesan (E 218)
Olejek mictowy
Woda oczyszczona
Sodu wodoroweglan

Wielkos¢ opakowania:
Zatwierdzone:
1 butelka po 30 mL

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
1 butetka po 30 mL - kod: [ 5] 9T 0[ 9[9[ o] 1] 3[ 3] 3[ 7| 5[ 1]

Rodzaj opakowania:
Butelka ze szkla koloru oranzowego (typ ITI), z wieczkiem z pompka rozpylajaca
(aplikator z PP, rurka z LDPE/PP) w tekturowym pudefku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywaé w lodéwee ani nie zamrazaé.
Po pierwszym otwarciu butelki:
Przechowywa¢é w temperaturze ponizej 25°C.

Okres waznosci:
3 ]lata
Po pierwszym otwarciu butelki:
6 miesiecy
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JKategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

Czestotliwo$é skladania raportéw okresowych o bezpieczefistwie stosowania produktu

leczniczego:
Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czestotliwodci skladania raportéw
okresowych o bezpieczenistwie stosowania produktow leczniczych ustalonym
na podstawie art. 107¢ ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Furopejskiege
i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego
sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. L 311 z 28.11.2001,
str. 67, z péZn. zm.).

Pozwolenie wydaje si¢ na okresdodnia........oevin v

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje si¢
od uzasadnienia decyzji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy Z dn. 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23 ze zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjezych w
terminie 14 dni od dnia doreczenia niniejszej decyzji.

Leczniczych,
Prodedon Biob(')jc{'ych

Otrzymuja:
1. Pelhomocnik strony
2. a/a
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