Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

2015 -07- 30

Warszawa,

Chemische Fabrik Kreussler & Co. GmbH
Rheingaustrasse 87-93

65203 Wiesbaden

Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 16 ust. 1 oraz na podstawie art. 18a ust. 4 ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

wydaje sie:

G-
pozwolenie nr. .. ez 1} { Jj ......... na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Dynexan

Nazwa powszechnie stosowana:
Lidocaini hydrochloridum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
zel do stosowania w jamie ustnej, 20 mg/g

Droga podania:
na §luzowke jamy ustnej

Numer procedury zdecentralizowane;j:
DE/H/3859/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Chemische Fabrik Kreussler & Co. GmbH
Rheingaustrasse 87-93
65203 Wiesbaden
Niemcy
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Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
Chemische Fabrik Kreussler & Co. GmbH
Rheingaustrasse 87-93
65203 Wiesbaden
Niemcy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Chemische Fabrik Kreussler & Co. GmbH
Rheingaustrasse 87-93
65203 Wiesbaden
Niemcy

2. BioChem GmbH Labor Fiir biologische und chemische Analityk GmbH
Daimlerstrafe Sb
76185 Karlsruhe
Niemcy

Pelny sklad jako$ciowy:
Substancja czynna:
Lidokainy chlorowodorek

Substancje pomocnicze:
Benzalkoniowy chlorek
Glicerol
Woda oczyszczona
Tytanu dwutlenek (E 171)
Parafina ciekla
Wazelina biala
Krzemionka koloidalna bezwodna
Tymol
Sodowa sacharyna
Guaru galaktomannan
Olejek eteryczny kopru wloskiego (odmiany gorzkiej)
Olejek eteryczny anyzu gwiazdzistego
Olejek eteryczny migty polnej z obnizong zawarto$cig mentolu
Olejek eteryczny migtowy

Wielkos¢ opakowania:
Zatwierdzone:
10g

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
10g -kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9] 1] 2] 3] 1] 9] 0] 3|

Rodzaj opakowania:
Tuba aluminiowa z zakretka z HDPE, w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Bez specjalnych zalecen.
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Okres waznosci:
5 lat
Po pierwszym otwarciu:
3 miesigce

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

Czestotliwos$¢ skladania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia . . gy e

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia decyzji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 r., poz. 267), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia niniejszej decyzji.
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Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2.ala
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