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MINISTER ZDROWIA
nr . RR[SAA4%C24 (T4 DECYZJA
Na podstawie art. 14 ust. 4 1 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 1. Przepisy wprowadzajace
ustawe - Prawo farmaceutyczne, ustawe o wyrobach medycznych oraz ustawe o Urzedzie
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdow Medycznych i1 Produktow Biobojczych
(Dz.U. Nr 126, poz. 1382 ze zm.) w zw. Z art. 29 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz.U. Nr 126, poz. 1381 ze zm.) oraz w zw. z art. 104 ustawy =z
dnia 14 czerwea 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz.U. z2000r. Nr 9§,
poz. 1071 ze zm.), Minister Zdrowia
po rozpatrzeniu wniosku z dnia 30 wrzeé$nia 2003 zlozonego przez
B. Braun Melsungen AG, Niemcy
o przediuzenie okresu waznosci éwiadectwa rejestracji nrl1413/M/99 z dnia 12 marca 199%
ktore na mocy art. 14 ust. 1 ustawy z dmia 6 wrzesnia 2001r. Przepisy wprowadzajgce ustawe —
Prawo farmaceutyczne. ustawe o wyrobach medycznych oraz ustawe o Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobhow Medycznych 1 Produktéw Biobdjezyeh, stalo sie
pozwoleniem na dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego w rozumieniu przepisu art. 2
pkt 26 ustawy z dnia 6 wrzesnia 20011, Prawo farmaceutyczne,
wydaje decyzje o przedluzeniu okresu waznosci pozwolenia nr . .‘ﬂ.'. el
na dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego

MNazwa:
SOFTASEPT N zabarwiony
Nazwa powszechnie stosowana:
Ethanolum + Aleohol isopropylicus
Postac farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
plyn do stosowania na skore, (78,83 ¢ + 10,00 g)/100 ¢

Droga podania:
' na skore
| Podmiot odpowiedzialny:
‘ B. Braun Melsungen AG
Carl - Braun Strasse 1
D-34212 Melsungen
‘ Niemcey
Nazwa i adres wytworey, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:

jak wyiej

Micjsce wytwarzania, gdzie nastepuje zwolnienie serii:

Jjak wyizej




MG S : X e

| Pelny sklad jakosciowy:

| Alkohol etylowy 96 %
i Alkohol izopropylowy
Powidon

| Kwas cvtrynowy, jednowodny
' Zékcien pomaranezowa (E 110)
| Azorubina (E 122)
i Waoda oczyseczona

| Wielkos¢ opakowania:

250 ml -kod: | 5|9 0] 9] 9] 9]4[2]0la]y [1]¥]
1000 ml ~kod:| 5/ 9]0l 9/9]9]1]x C L | 2]Y
S000 ml "l{ﬂﬂ!iw:;". 9l 0| 9| 9 gl (ko | U '.f“‘,_,"

Rodzaj) opakowania:
butelka z zabarwionego na zielono polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE)
‘ zamykana nakretka z bialego polipropylenu lub rozpylaczem z
polipropylenu lub kanister z bezbarwnego polietvlenu o wysokiej gestosci
‘ (HDPE) zamykany nakretka z czerwonego polietylenu
Oznakowanie wymogdw jakosciowych 1 metod badan:
SNG 9701/1 z dn. 28.01.1997 r.

| Oznakowanie wymogow jakosciowych dotyczacych opakowan:
Specyfikacja oznakowana BBM/mph 0204/2 wg Ph. Eur. 3.1.3, Ph. Eur. 3.1.5,
‘ spelnia wymagania BgVV 111, FDA 21 CFR, LMBG
Wymagania dotyczgce przechowywania i transportu:
; Przechowywadé w temperaturze od 15 °C do 25 °C.
Okres waznosci:

5 lat

Kategoria dostgpnosct:
Produkt leczniczy wydawany bez recepty.

Strong: 2z 3



Termin doprowadzenia dokumentacji produktu leczniczego do zgodnosci z
wymogami Prawa farmaceutycznego okredla sie na dzien: 31 grudnia 2008 r.

I
I’.‘\Jien}fpﬂ nienie przedmiotowych warunkow skutkuje wygasnigeiem decyzji w trybie
art. 162 §1 pkt 2 Kpa.

Pozwolenie wydaje si¢ na okres od dnia 1 kwietnia 2004 r. do dnia 31 marca 2009 r.

Pozwolenie jest przediuzeniem pozwolenia nr 11413/M/99na dopuszezenie do obrotu produktu
| leczniczego, kidre zostalo wydane na okres do dnia 31 marea 2004 1.

Pouczenie:
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 ustawy z dn. 14 czerwea 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego
(tj. Dl 2000r, Nr 98, poz, 1071 z pédn. 2m.) stronie sluky prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenic
sprawy w terminie 14 dni od dnia dorgezenia decyzji. Zgodnie z art, 7 ust. 1 ustawy z dn. 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz, 11 Nr 126, poz. 1381 ze zm.) wnioski wnosi sie do ministra whasciwego do spraw zdrowia za
posrednictwem Prezesa Urzgdu Rejestracii Produktdw Leczniczyeh, Wyrobéw Medycenych i Produktow Biobjczych,
ktdre preyjmuje Kancelaria Urzgdu, ul. Chetmska 30/34, 00-725 Warszawa, w godz. 8-15.30,
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