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DEPARTAMENT ZMIAN POREJESTRACYJNYCH
I REREJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH
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Pan
Andrzej Karaskiewicz
Ecolab Sp. z o.0.
ul. Opolska 114
31-323 Krakéw

W zwigzku z zakoficzeniem postepowania dotyczgcego przedtuzenia okresu waznosci
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

SKINSEPT MUCOSA

Ethanolum 96 per centum + Hydrogenii peroxidum 30 per centum + Chlorhexidini
digluconatis solutio

roztwor na skore, (10,40 g+ 1,67 g + 1,50 g)/100 g

Nr pozwolenia: 13033

Podmiot odpowiedzialny: Ecolab Sp. z 0.0., Krakéw

Nr wniosku: UR.DZL.ZRN.4030.1695.2013

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych
przesyla w zatgczeniu decyzje Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw
Medycznych i Produktow Biobojczych Nr UR/RR/ 09:2<. /18 z dnia2§{§ -(7-o pzediuzeniu
okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ww. produktu leczniczego.

Wydanie w/w decyzji jest rownoznaczne z zatwierdzeniem:

Charakterystyki Produktu Leczniczego,

Ulotki dla Pacjenta,

Oznakowanie opakowania bezposSredniego w formie tekstu,
Oznakowanie opakowania bezpoSredniego w formie graficznej,
Oznakowanie opakowania zewne¢trznego w formie tekstu,

— Oznakowanie opakowania zewnetrznego w formie graficznej.

Jednoczesnie Urzad informuje, ze na podstawie art. 36 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211) oraz § 12 rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 16 czerwca 2015 r. w sprawie sposobu ustalania i uiszczania oplat zwigzanych
z dopuszczeniem do obrotu produktu leczniczego (Dz. U. z 2015 r. poz. 958), podmiot
odpowiedzialny, ktéry uzyskal przedluzenie okresu waznosci pozwolenia na czas
nieokreslony, o ktérym mowa w art. 29 ust. 2 pkt 1 powotane] ustawy, wnosi optat¢ w okresie
waznosci tego pozwolenia za kazdy rok jego waznosci. DYREKTOR

Departamentu Zmian Porejestraqyjnych
i Rergjestracji Produktow Leczniczych

Joanna Kmiecik-Gfugizien




PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, Zma -07_ 2 0
Nr UR/RR/ 021l /18

Ecolab Sp. z o.0.
ul. Opolska 114
31-323 Krakéw

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211 ze zm.)

przedluza si¢ mna czas nieokreslony okres waznoSci pozwolenia nr 13033
na dopuszczenic do obrotu produktu leczniczego SKINSEPT MUCOSA,
Ethanolum 96 per centum + Hydrogenii peroxidum 30 per centum + Chlorhexidini
digluconatis solutio, roztwér, (10,40 g+1,67 g+ 1,50 g)/100 g

Nazwa:
SKINSEPT MUCOSA

Nazwa powszechnie stosowana:
Ethanolum 96 per centum + Hydrogenii peroxidum 30 per centum
+ Chlorhexidini digluconatis solutio

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
roztwoér, (10,40 g + 1,67 g + 1,50 g)/100 g

Droga podania:
na blony Sluzowe, na skoére

Podmiot odpowiedzialny:
Ecolab Sp. z o.0.
u. Opolska 114
31-323 Krakow
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Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Ecolab Deutschland GmbH

Reisholzer Werfstrasse 38-42

D-40589 Diisseldorf

Niemcy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Lichtenheldt GmbH Pharmazeutische Fabrik
Justus-Liebig-Weg 1
D-23812 Wahlsted
Niemcy

Pelny sktad jakosciowy:

Substancje czynne:
Etanol 96%
Wodorou nadtlenek 30%
Chlorheksydyny diglukonian, roztwor

Substancje pomocnicze:
Kwas mlekowy
Powidon
Makroglicerolu hydroksystearynian
Substancja zapachowa (83-2890 B)
Sodu wodorotlenek 37%
Woda oczyszczona

Wielkos¢ opakowania
500 ml - kod: [ S] o[ 09[ 9[9[ 0] 0[ 2] 1[ 7] 7] 2|
1000 ml - kod: [5[9] 0] o[ 9 9] 0] 0[ 2] 1] 7] 3] 4|

Rodzaj opakowania:
Butelka HDPE z polipropylenowa zakretka.

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

Okres waznosci:
1 rok
Po pierwszym otwarciu:
8 tygodni

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.
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Czgstotliwos¢ sktadania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:

Nie ma zastosowania.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego odstepuje si¢ od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona
w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

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

z upowaznienia Prezesa
DYREKTOR
Departamentu Zmian Porejestragyjnych
i Rerejestracji Produktow Legznigzych

Joanna ecik-Grudzien

Otrzymuje:
1. Pelnomocnik strony
2. ala
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