PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, 2014 -06- 30
Nr UR/RR/A174 /14

Dentinox Gesellschaft fiir pharmazeutische
Priiparate Lenk & Schuppan

Nunsdorfer Ring 19

12277 Berlin

Niemcy

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.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr R/0941
na dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego DENTINOX N

Nazwa:
DENTINOX N

Nazwa powszechnie stosowana:
Chamomillae tinctura, + Lidocaini hydrochloridum + Macrogoli aether laurilicum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
el do stosowania na dzigsla, 15%+0,34%+0,32%

Droga podania:
na dzigsla

Podmiot odpowiedzialny:
Dentinox Gesellschaft fiir pharmazeutische Priparate Lenk & Schuppan
Nunsdorfer Ring 19
12277 Berlin
Niemcy
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Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Dentinox Gesellschaft fiir pharmazeutische Priiparate Lenk & Schuppan
Nunsdorfer Ring 19
12277 Berlin
Niemcy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Dentinox Gesellschaft fiir pharmazeutische Priiparate Lenk & Schuppan
Nunsdorfer Ring 19
12277 Berlin
Niemcy

Pelny sktad jakosciowy:
Chamomiliae tinctura (1:4-4.5),
ekstrahent etanol 70% (viv)
Lidocaini hydrochloridum
Macrogoli aether laurilicum

Karbomer (934 1)

Lewomentol

Wersenian dwusodowy

Sodu wodorotlenck 10%
Polisorbat 20

Glikol propylenowy

Sél sodowa sacharyny

Sorbitol ciekly, niekrystalizujacy
Woda oczyszezona

Ksylitol

Zawarto$é etanolu w produkcie max 9,5%

Wielkogé opakowania:
10g -kod: [ 5[ 9] o[9[ o o[ o[ o[ 9[ 4] 1] 1] 0]

Rodzaj opakowania:
Tuba aluminiowa z zakretka polietylenows w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Okres waznosci:
5 lat

Kategoria dostepnosei:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC,
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Czestotliwoéé sktadania raporiow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Zgodnie z art. 16 Ustawy z dnia 27 wrzesnia 2013 roku o zmianie ustawy — Prawo
farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw (Dz.U. z 2013 r. poz. 1245).

UZASADNIENIE

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

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.
Kodeks postepowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 1., poz. 267), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobgjczych w terminie 14 dni
od dnia doreczenia decyzji.
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