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SWIADECTWO REJESTRACJI
' “#NR : .10330/1/94

- -'-"'Re-:—"rejes"tracja -

raz art. 14-ust. 1 Ustawy z dnia 10 pazdziernika 1991 r.

o srodkach farmaceutycznyéh, materiatach medycznych, aptekach, hurtowniach i nad-
zorze farmaceutyeznym (Dz. U.

Nr 105 poz. 452), po rozpatrzeniu wniosku o wpis do
Rejestru Srodkéw Farmaceutycznych i Materiatéw Medycznych nr BRHH/GO/‘QOOO
stwierdzam, e zostal zarejestrowany :

Na podstawie art, 6 ust. 3 o

material medyczny o nazwie

Octeniderm

: alkoholowy bezbarwny preparat do thirurgiczne]
zastosowanie podstawowe UEBPRTERE L SKOKY brthz " db HigTentemmes - usmeres
ragk :

Wytwarzany przez Sah&lke. -and.. Maynr,, GnbH

...........................................................

adres Robe.nt.—:K.uch..St::aase...?,, ..... 22840, Noxderst@it, .
kraj ......... NISMCY...oieeiiiiveerisio okres waznoscei SO S

......................................................
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Z upowazZnienia
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Platr Mi 'rzejewski

1. Wyréb podlega biezacej kontroli jakosci,

| zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 26 marca 1993 ¢

.(Dz.U.nr30z 1993 1. poz, 139},

2. Decyzja Ministra Zdrowia o wycofaniu materiaty medycznego z obrotu obliguje do
zwiott SWIADECTWA REJESTRACT,

3. Na opakowanin ind

ywidualnym { zbiorczym nalezy umieécié numer otrzymanego
Swiadectwa Rejestracii.
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cL URZAD REJESTRACT -

... PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
TS T T UL ZABKOWSKA 41; 03-736 WARSZAWA: TEL, +48 12 H92-21-000 FAX I8 22 4u3-i e

NIP 521.32.15.182 REGON 015249601

P/RINVI — 460 - 1L /03 Warszawa. 0 .12,.2005 «.

Pan

Sylwester Bajerski
Higiena Sp. z 0.0,

ul. Korotynskiego 23
02-123 Warszawa

W odpowiedzi na pismo z dnia 30.1 [.2003 r. przekazujemy nowe numery pozwolen
MZ dla ponizszych produktdw leczniezch
l. Octenisept - 13036
2. Kodan Tinktur Forte bezbarwny - 13039
. Kodan Tinctur Forte barwiony - 13037

+. Primasept Med - [3043

[WH]

5. Sagrosept - 13044
6. Sagrosépt chusteczki — 13043
7. Desderman N - 13058

8. Octeniderm - 13057

drzef Kdfchbicwey



PREZES

Urzgdu Re]estracjl Produktéw Leczmczych, R
‘Wyrobéw Medyczaych i Produktéw Biobéjezych

. . Wa_rszzi\.va_, 2014 ;05"_‘[1 7
- NrURRR/(DFOF 14
Schiilke & Mayr GmbH
Robert-Koch-Str. 2
22851 Norderstedt
Niemey - -
DECYZJA

Na podshw;e art. 7 ust. 2 i art, 29 ust, 2 ustawy z dnia 6 wzzeéma 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z¢ zZm.) S

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolema nr 13057
na dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego OCTENIDERM

Nazwa: o
OCTENIDERM

Nazwa powszechnie stosowana:
2-Propanolum + I-Propanolum + Octenidinum diliydrochloridum

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancii czynnej:
plyn na skére, (45 g+ 30 g+ 6,10 g)/100 g -

Droga podania:
" na skére

Podmloi odpowwdz:alny
Schiilke & Mayr GmbH
Robert-Koch-Str. 2
22851 Norderstedt
Niemcy

UR.DZL.ZRN.4030.1534.2013
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Nazwa 1 adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwoimeme serii:
‘Schitlke & Mayr GmbH

Robert-Koch-Str, 2

- 22851 Norderstedt

Nlemcy

Miejsce wytwarzama gdme nastepuje kontrola serii:
_Schiilke & Mayr GmbH
Robert-Koch-Str. 2.
22851 Norderstedt
Nlemcv

: Pelny sklad }akosmowy

l-propanol

2-propanol -
‘Dichlorowodorek ocetnidyny

Woda oczyszezona
Wielkos¢ opakowania

250 ml - 1 butelka po 250 mi - kod: | 5[ o] o] 9[9[ o[ o] 4] 2] 5| 2| 9] 7]
1000 ml - 1 butelka po 1000 m1 - kod: | 5] 9] 0} o[ 9] o[ of 4] 2] 5] 2[ 8] o]

Rodzaj opakowania:
Butelka 250 ml — biala okragla butelka z HDPE z atemlzerem ZLDPE i
czerwong koncowkq z PP.
Butelka 1000 ml - bezbarwna kwadratowa butelka z HDPE z czerw ong zakretka
z PP,

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

Okres waznodei:
5 iat

Kategoria dostgpnoscei:
Produkt leczniczy wydawany bez prze]nsu lekarza - OTC.

Czestotliwosé skladania raportéw okresowych o bezp;eczenstwne stosowania produktu

leczniczego:
Zgodnie z art. 16 Ustawy z dnia 27 wrze$nia 2013 roku o zmianie ustawy — Prawe

farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. nr 1245), -

UR.DZL.ZRN.4030.1534.2013
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UZASADNIENIFE,

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

Pouczeme

Od niniejszej decyzji, na podstawie art, 127 § 3iart. 129 § 2 ustdwy z dnia 14 czerwca 1960r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 1., poz. 267), stronie sluzy prawo
do ~wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzeme sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produkiéw Biob6jczych w terminie 14 dni
od dnia dorqczenla decyzji.

Otrzymuje:

1. Pelnomocnik strony Barﬂomtej Pilat, Pharmaheads $p.z 0.0, Al, Krakowska 110/114 lok 236, 02-275
Warszawa

2. afa
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