Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych

2017 -09- 25

Warszawa,

Nr UR/ZD/ /4659 17

Phytopharm Kleka S.A.
Kl¢ka 1
63-040 Nowe Miasto nad Warta

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiagzku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2016 r. poz. 2142 ze zm.) oraz na podstawie art. 13e
lit. ¢ w zw. z art. 13¢ ust. 4 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334
7z 12.12.2008, str. 7 ze zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr R/0297
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

DENTOSEPT A

ptyn do stosowania w jamie ustnej

typ zmiany: IB nr B.JLf.1 b) 2., Il nr B.1l.e.1 z)

W punkcie: ,, Wielko$¢ opakowania”

zapis:
25¢g kod: |5|910/9|919(0/0|219(7|2(3
zastepuje sie zapisem:
25 g — butelka z zakretka kod: |5(910(91919/0{0|219{7]2;3
25 g — butelka z pompka i aplikatorem kod: [5/9/0/919{9i11/3|4{8|5|1|9

W punkcie: ,Rodzaj opakowania”

zapis:
Butelka z barwnego szkla z zakretka z polietylenu w tekturowym pudelku.
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zast¢puje si¢ zapisem:
Butelka z barwnego szkla z zakretka z polietylenu w tekturowym pudetku.
Butelka szklana barwy brunatnej z pompksa i aplikatorem w tekturowym pudeltku.

W punkcie: ,,OKkres waznosci”

zapis:
36 miesiecy

zast¢gpuje si¢ zapisem:

3 lata.

W przypadku opakowania z aplikatorem produkt leczniczy nalezy zuzy¢ w ciagu
9 miesigcy od pierwszego uzycia.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257) odstepuje si¢ od uzasadnienia niniejszej
decyzji, gdyz uwzglednia w calosci zadanie strony,

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960
r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 poz. 1257), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych w terminie 14 dni
od dnia doreczenia decyzji.

Do wiadomosci:
1. Pelnomocnik strony
2. ala
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