®

Podpisany certyfikatem

Bialmed.

wystawionym dla Alina

Barbara Kro$niewska

(Cer‘(yfikat kwaIifikowany_)r

Szerokie spektrum béjcze

Wiele mozliwosci zastosowania

Bardzo dobra tolerancja

Mazliwosé stasowania u noworodkdw | niemowlat

H

SHARING EXAPERT
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Softasept” N

Alkaholowy preparat do dezynfekeji skéry przed operacjami i zabiegami.

Do zastosowania wylgcznie przez wykwalifikowany personel
medyczny.  Produktu  leczniczego  nie  nalezy  rozcienczad,
Mierozcieficzony preparat Softasept N niezabarwiony naniesé na
skdre i rozprowadzi¢ jatowym gazikiem. Odkazang powierzchnie
skory nalezy doktadnie zwilzyé produktem, a rastepnie pozostawic

8 (Czas dziatania: 15 sekund. Przy zabiegu typu nakiucie stawu
_lub jamy ciate zawierajgcej ptyn —czas dziafania 1 minuta.

& Nie stosowad urzadzen elektrycznych, np. elektrod na skore wilgotna. do wyschnigcia, Nadmiar produktu zebraé waciiiem.
8 Maizliwosé stosowania na skdre noworodkdw i niemowlgt m Czas dzizlania: 15 sekund. Przy zabiegu typu naiducie stawu Jub
8 Wysoka aktywnosd rowniez w sytuacji obeigzenia biologicznego, jamy ciata zawierajacej piyn ~czas dziatania 1 minuta.

czyli w ebecnosei krwi, bialka, surowicy B Niz stosowaé urzadzen elektrycznych, np. elektrod na skére witgotna,

8 Szybkoschnzey
B Wersja barwiona do zaznaczenia pola operacyjnege

# Bardzo dobrze tolerowany przez skdre, przebadany dermatologicz-
nie, brak dodatkowych substancji minimalizuje ryzyko wystapienia

podrazrien i reakeji alergicznych Bakterie (w tym Thel, gf_zyby R RS 155 '
Wirusy otoczkowe (HCV HBV, HiV Vacma] 155
Ecoli .0 R T 305
# Przedoperacyjna dezynfekcia skéry. .
L . . . Rotawirus 60s
m [Dezynfekeja i zaznaczanie pola operacyjnego - wersja Softasept N T R . TR, e
barwiony Polowirus & e b min
a Dezynfekeja skéry przed '
- biopsjami, L
;- punkcjami,
e pobieraniem krwi,
—zastrzykaml, R
T ;_ cewmkowan:em zy{
Dostepne opakowania Numer katalogowy Przeciwwskazania
P) Nadwraztiwoié na etanal, 2-propancl, lub na ktérakolwiek z substancji pomocni-
Softasept” N bezbarwny cayeh. Nie stosowad feku donstnie.

butetka o poj. 250 mi z atomizerem 18334

, . Specjaine $rodki ostroinoéei podezas przechowywania
butelka o pojemnoéci 1000 m! 18335 Lek tatwapazlny. Pejernik powinien byé szczelnie zamknigty.
Okres waznosci w nienaruszonym opakowaniu 5 lat, po pierwszym otwarciy

kanister o pajemnosci 51 18336 oo o ey L .
- - - opakowaniai2 miesiecy {nie dfuzej alz okres waznosci podany nz etykiecie}
atemizer do butelki o poj. 1000 ml 3908012
Sof‘rasept’ N zabarwiony ?:;::srez:z;fzi::‘::u::r dopuszezenie do obrotu
butelka o poj. 250 ml z atomizerem 18337 Swiadectwo Rejestracil ar 11413{4/93
. . Softasept N bezbarwny
butelka o pojemnodci 1000 mi 18338 Swiadectwa Rejestracii nr - 111656]Mj99
Kanister o pojemnosci 5 L 18339
atomizer do butelki o poj. 1000 mi 3908012

Snftasept N — skfad
100 g zawiera: 78,83 g etanolu (96%} 10, Og 2- pmpanolu wodg oczyszczonq W Wf‘.rSJf barwmnc; dudatknwa azorubma
élciert pomaratczowa.

Podmiot odpowiedzialny | wytwdrca:B, Braun Melsingen AG, Carl-Braun Strale 1, D-34212 Melsungen , Niemcy

Aesculap Chifa Sp.z 0.0. | 64-300 Nowy Tomyél | ul. Tysiaclecia 14
Tel. 61 44 20 100 | Fax 61 44 23 936 | www.chifa.com.pl OPM-C-002 122013

Aesculap Chifa - firma grupy B. Braun



PREZES
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrob6éw Medycznych i Produktéw Biobdjezych
2012 -12- 13

Warszawa,

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

B.Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
D-34212 Melsungen
Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art, 7 ust. 2 w zwiazku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz. U, z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) i § 3 ust. 1 pkt 2
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 grndnia 2002 r. w sprawie dokonywania zmian
w pozwoleniu i dokumentacji dotyczacej wprowadzenia do obrotu produktu leczniczego
(Dz, .2 2003 r. Nr 27, poz. 235)

dokonuje si¢ zmiany dokumentacji bedacej podstaws wydania pozwolenia nr 13041
z dnia 5 listopada 2008 r. na dopuszczenie do obrotu produkiu leczniczego:

SOFTASEPT N NIEZABARWIONY
Ethanolum + Aleohol isopropylicus
roztwor na skore, (78,83 g+ 10,0 g)/100 g
B.Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1

D-34212 Melsungen

Niemcey

typ zmiany: I

Zmiany w punkcie 4.1 Charakterystyki Produktu Leczniczego oraz w odpowiednich
punktach ulotki dla pacjenta.

UZASADNIENIE

Na podstawic arf. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstgpuje sig
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calodci zadanie strony.

PL/ZR-4020-1602/11[ZPN]
Strona 1z 2




Otrzymuja:

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwea 1960 1.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r, Nr 98, poz. 1071 ze zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu

Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych
w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

SEPHELES
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‘z‘i 2 b
\

mar fam. Marci Kelrovekd

)
. P PR it
B, S5 q =
2, ! 8
e etz e

1.Pelnomocnik strony: Tomasz Kluj, Aesculap Chifa Sp. z 0.0., ul. Tysigelecia 14, 64-300 Nowy Tomyél
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INFORMACIE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH
Butelka z zabarwionego na zielono HDPE z pompka .
- BIER, "
UL i
[1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO ] ]}QL_,

Softasept N membarwmny, (78,83 g+ 10,0 g)/100 g roztwdr na skére
Bthanolum +Alcohol isopropylicus

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

H00 g roztworu na skérg zawiera 78,83 g etanotu 96% i 10,0 g alkohalu izopropylowego

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH ;

Waoda oczyszezona

|4 POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor na skérg
250 ml Kod EAN: 5909990034598

{5, SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Wylaeznie do stosowania miejscoweso na skére.
yla ¢

Wskazaniu do stosowania;
Odkazanie skéry przed operacja, biopsjami, punkcjami, pobieraniem krwi, zastrzykami,
cewnikowaniem.

6, OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek nalezy przechowywad w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

L7.___INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Lek latwopalny,
Przed wlgczeniem urzgdzen elektrycznych nalezy odezekad, az lek wyschnie na skorze, Trzymaé z
dala od Zrédel ognia. Nie pahc papierosow w pobliiu,

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:
Okres waznosei po pierwszym otwarciu opakowania — 12 miesigcy




(9.  WARUNII PRZECHOWY WANIA

Przechowywad w temperaturze ponizej 25°C.
Pojemnik powinien by¢ szezelnie zamknigty,

10.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNGSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTECO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE

|11,  NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWINDZIALNEGO

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun Strasse 1
D-34212 Melsungen
Niemcy

12, NUMER(NUMERY) POZWOLENIA() NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie ar 13041

[13.  NUMER SERII N

Numer serii

14, OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek dostepny bez recepty,

{15, INSTRUKCJA UZYCIA

Do stosowania wylgeznie przez wykwalifikowany personel medvezny.

Sposab uzycia:

Leku nie nalezy rozeiefczad.

Nierozeieniczony Softasept N niezabarwiony naniedé na skorg | rozprowadzié jalowym wacikiem.
Odkazang powierzchnig skory nalezy dokladnie zwilzye lekiem, nastepnie pozostawié do
wyschnigeia. Nadmiar leku zebraé wacikiem, ‘

Czas dziatania: minimum 15 sekund. W zabiegach typu naklucie stawu lub Jjamy ciafa zawierajgeej
plyn — czas dzialania minimum 1 min,
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INFORMACIE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Butelka z zabarwionego na zislono HDPE z biala zakretkq z PP /7}2
[1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO |

Softasept N niezabarwiony, (78,83 g+ 10,0 g)/100 g roztwér na skore
Ethanolum + Alcohol isopropvlicus

-

2. ZAWARTOSC SUBSTANCI CZYNNEJ (YCH)

100 g roztworu na skére zawiera 78,83 g etanolu 96% i 10,0 g alkoholu izopropytowego

3, WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH ]

Wada oczyszezona

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor na skorg

1000 mi Kod EAN: 3909990034604

(5. SPOSOBIDROGA(I) PODANIA

Wylgceznie do stosowania misjscowego na skare.

Wslazania do stosowania:
Odkazanie skéry przed operacjq, biopsjami, punkcjami, pobieraniem kewi, zastrzykami,

cewnikowaniem,

0. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU MIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek nalezy przechowyswaé w iniejsen niedostepnym i niewidocznym dla dzieci,

|7.  INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Lek latwopalny.
Przed wlaczeniem urzgdzen elektrycznych nalezy odezekaé, az lek wyschnie na skérze, Trzymaé z

dala od zradel ognia. Nie palié papieroséw w poblizu.
] ] P

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosel:
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania — 12 miesieey




[9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywad w temperaturze ponizej 25°C,
Pojemnik powinien by¢ szezelnie zamknicty,

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.  NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun Strasse |
D-34212 Melsungen
Niemcy

[12. NUMER(NUMERY) POZWOLENIA(N) NA POPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 13041

13, NUMER SERII

Numer serii

[14, OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek dostepny bez recepty.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Do stosowania wylyeznie przez wykwalifikowany personel medyezny.

Sposdb uzycia

Leku nie nalezy rozeiericzad,

Nierozcieficzony Softasept N niezabarwiony naniesé na skore i rozprowadzi¢ jalowym wacikiem.
Qdkazang powierzchnig skory nalezy dokladnie zwilzyé lekiem, nastepnie pozostawié do
wyschniecin, Nadmiar leku zebraé wacikiem,

Czas dzialania: minimum 15 sekund, W zabiegach typu naklucie stawu lub jamy ciala zawierajgee]
plyn — czas dzialania minimum 1 min,




SR A e
! - Liat 3
FOD WL enEy,

. WERT
INFORMACITE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH
Kanister z bezbarwnego HDPE z czerwong zakretky 7 polietylenu .
[ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO ] e
ﬂ:’(./
Softasept N niczabarwiony, (78,83 g+ 10,0 g)/100 g roztwdr na skore
Ethanotum +Aleohol isopropylicns
2. ZAWARTOSC SUBSTANCII CZYNNEJ (YCH) }
[00 g roztworu na skdrg zawiera 78,83 g etanolu 96% i 10,0 g alkoholu izopropylowego
3, WYKAZ SUBSTANCI POMOCNICZYCH %
Woda oczyszezona
{4 POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA ]

Roziwdr na skdre
51 Kod EAN: 5909990034635

(5. SPOSOBIDROGA(I) PODANIA

Wylgeznie do stosowania miejscowego na skére,

Wskazania do stosowania;
Odkazanie skéry preed operacjy, biopsjami, punkejami, pobieraniem krwi, zastrzykami,
cewnikowaniem,

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NI EDOSTEPNYM DLA DZIECIH

Lek nalezy przechowywaé w miejseu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

|7._ INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESL] KONIECZNE

Lek latwopalny,
Przed wihgezeniem urzgdzett elekiryeznych nalezy adezekad, az lek wyschnie na skérze. Trzymaé z
dala od #rddel ognia. Nie palié papieroséw w poblizu.

|8, TERMIN WAZNOSCI

Termin waznodei:
Okres waznoscei po pierwszym otwarciy apakowania — 12 miesieey




(9, WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywat w temperaturze ponizej 25°C.
Pojemnik powinien byé szezelnie zamkaniety,

10. . SPECJALNE SRODKI QSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA N'IEZ.I{iYTEG}O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPAROW, JESLI
WLASCIWE

ui. NAZWA 1 ABRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun Strasse |
D-34212 Melsungen
Miemey

[12. NUMER(NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 1304}

[13. NUMER SERII |

Numer serii

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI ]

OTC - Lek dostgpny bez recepty.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Do stosowania wylgeznic przez wykwalifikowany personel medyczny.

Spasdh uzycia:

Leku nie nalezy rozcienczag.

Nierozeieliczony Softasept N niezabarwiony naniesé na skore i rozprowadzic jalowym wacikiem,
Odkazang powierzchnie skéry nalezy dokladnie zwilzy¢ lekiem, nastepnie pozostawié do
wyschnigeia. Nadmiar leku zebraé wacikien, -

Czas dzialania: minimum 15 sekund. W zabiegach typu naklucie stawu fub jamy ciala zawierajacej
phyn — czas dzialania minimem 1 min,
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SPRAIDZCH
POD WEBLEDEM
MERYTORVCIITYH

- CHARAKTERYSTYEKA PRODUKTU LECZNICZEGO

oy, -t 27
NAZWA WZASNA PRODUKTU LECZNICZEGO - nf?’l}/
i

Sottasept N niezabarwiony 3
(78,835 + 10,0 g)/100 g, roztwor na skdre 2002 -1 24

SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

100 g roztworu na skore zawicra 78,83 g etanotu 96% (Ethanolion ) i 10 g alkoholu
izopropylowego (4/cohol isopropylicus).

substancje pomocnicze, patez putkt 6. |
POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwér na skore

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Wskazania do stosowania

Odkazanie skory przed operacjy, biopsjami, punkcjami, pobieraniem krwi, zastrzykanmi,
cownikownniem.

Dawkowanie i sposéh podawanin

Do stosowania wylgeznie przez wylkwalifikowany personel medyczny.

Produlctu [eczniczego nie nalezy rozeienczad.

Nierozeiericzony Softasept N niezabarwiony naniedé na skére | rozprowadzic jatowym
wagikiem. Odkazang powierzehnig skory nalezy dokladnie zwilzyé produktem, nastgpnic
pozoslawié do wyschnigeia. Nadmiar produktu zebrad wacikiem.

Czas dziatania; minimum 15 sekund. W zabiegach typu naklucie stawu lub jamy eiala
zawicrajaeej plyn— czas dzialania minimum | min.

Prreciwwslmzania

Nie stosowaé produkiu w nadwraziiwosei na etanof tub alkohol izopropylowy, lub na
kiorgkolwiek z substancji pomocniczych produkiu.,

Mie stosowaé produkiu doustnie.

Nie stosowaé na uszkodzong skore ani na blony §luzowe. %

Speejalne ostrzezenia i srodki ostroznogei dotyczace stosowania

Prodult jest przeznaczony wylgeznie do stosowania na skore,

Unikaé kontaktu produkiu z oczami i bionam| Sluzowymi. W razie przypadkowego kontaktu
produktu z oczami Jub blonami $luzowymi, nalezy przemyé je duzg ilodeiy wody,

U noworodkdw i niemowlgt Softasept N niezabarwiony nalezy stosowad wylaeznie pod
obserwacjq lekarza, ze wzgledu na n icbezpicczenislwo resorpeji etanoiu b izopropylowego i
wywolania ogélnoustrojowych dzialan niepozydanych,

Podczas przedoperacyjnego odkazania skory nalezy uwazaé, aby produkt nie nagromadzil si¢
pod cialem pacjenta, gdyz mogloby 1o doprowadzi¢ do podraznienia skory.

W przypadlu stosowania produkiu niezgodnie ze wskazaniami | sposobem stogowania,
alkohole zawarle w preparacie moga dziata¢ podrazniajgco lub wehtaniac sig przez skore,
zwlaszeza uszkodzong, | wywolywaé dziatania ogolnoustrojowe.




4.0,

4.7,

4.9,
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Produlet jest latwopalny. Przed wigezeniem urzadzen elekirycznych nalezy odezekad, nz
produkt wyschnie na skorze. Trzymad 2 dala od Zrédel ognia; nie pali¢ papieroséw w poblizu.

Interakcje z innymi lelami i inne rodzaje intcf‘;:!(qii
Brak danych,

Cigza lub laktacja

Brak danych.

Wplyw na zdolnodé prowadzenia pojazddw i obslugiwania urzadzest mechanicznych w
ruchu.

Brak danych,
Dzialania niepozgdance

Moga wystapic reakcje nadwrazliwosei ze strony skéry, np. alergia kontaktowa. Odnotowano
miejscowe podraznienie skory, np. swedzenie, zaczerwienienis, szezegdlnie w przypadiu
czgstego stosowania. Mogy wyslypic objawy suchodei skdry, zwlaszeza zimy,

Przedawkowanic

Brak danyeh dotyczycych przedawkowania podezas stosowania produkiu zgodnie ze
wskazaniami i sposobem stosowania.
Przypadkowe, omytkowe wypicie produktu moze spowodowaé zatrucie.

WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Wiagehwosei farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki antyseptyczne i dezynfekujgee.
Kod ATC: brak

Produkt zawiera substancje czynne - etanol i alkohol izopropylowy, ktére dzialajg
bakteriobdjczo na bakterie Gram-dodatnie | Gram-ujemne, w tym na prglki, oraz
przeciwwirusowo i grzybobajezo, Nie dziala na zavodniki, Przeciwbakieryjne dziatanie
alkoholi zwigzane jest z koagulacjg bialka. Wplyw krwi, bialtka, surowicy i innych substangji
organicznych na dzialanie alkeholu nie jest istotny. Etanol i alkohol izopropylowy nie
wykazujg praktycznie zadnych wiadciwodci bakteriobdjezych bez dodatku wody. Optymalne
dzialanie w roztworach wodnych wykazujg w stezeniach od 75% do 90%.

Wiadchwvoscl farmakokinetyczne
Brak danyeh.
Przedkliniczne dane o bezpicczenstwie

Dane niekliniczne, nie ujawniajy wystepowania szezepdlnego zagrozenia dla czfowieka, jesh
produkt jest stosowany zgodnie z zalecanymi wskazaniami, dawkowaniem i sposoben
stosowania,

U zwierzgt, etanol po wehlonigeiu do organizmu, dziala toksyceznie na witrobe, teratogennie,
powoduje utratg cigzy | zmniejszenie plodnose u samedw szezura, Podobne, po wehlonigeiu
do organizmu, dziala alkohol izopropylowy. Etanol znany jest ze swego klastogennego




6.4,

9,

10.

oddzialywania, a w polgezeniu z innymi czynnikami rakotwarezymi moze przyspieszad
rozwaj komdrek rakowych. Nie potwierdzono takotwarezych wlageiwosei alkoholu
izopropy lowego, aczkolwiek teoretycznie moze addzialywac w podobny sposéb jak etanol,
DANE FARMACEUTYCZNE

Wylaz substancji pomocniczych

Wada oczyszezona,

MNiezgodnoéel farmaceutiyezne

Nie dotyezy.

Qlires waznadel

5 lat
Olkres waznosei po pierwszym obwarciu opakowania — 12 miesigcy.

Specjalne $rodki ostroznodel podezas przechowywania

Przechowywaé w temperalurze ponizej 25°C,
Produlkt latwopalny.
Pojemnik powinien by¢ szezelnie zamknicty,

Rodzaj i zawarto§¢ opaliowania

Butelki z zabarwionego na zietono HDPE z pompkg, zawierajgee 250 ml roziwaoru na skére.
Butelki z zabarwionego na ziclono HDPE z bialy zakrgtky z PP, zawierajgee 1000 mi roztwory
na skdre,

Kanister z bezbarwnego HDPE z czerwong zakegtky z HDPE, zawiernjgey 5 roziwory na
skare,

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE BO OBROTU

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun Strasse |

[2-34212 Melsungen

Niemey

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Swiadectwo Rejestracji nr 11656/M/99
Pozwolenie nr 13041

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENTA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU /BATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

13121999 ¢,/ 21.01.2005 v, / 19.01.2006 r.

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

20tz - 43







PREZES

Urzedu Rejestracyi Produlitow Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktéw Bioh6jczych

Warszawa, 2“1’1 =5~ 2 2
NeurRRR 0899 114

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
D-34212 Melsungen
Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 { art, 29 nst. 2 ustawy z dnia 6 wrzednia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. 22008 t. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przedluza sig na czas nieckreslony okres waznosci pozwolenia nr 13041
na dopuszezenie de obrotu produktu leczniczego
SOFTASEFPT N NIEZABARWIONY

Nazwa.:
SOETASEPT N NIEZABARWIONY

Nazwa powszechnie stosowana:
Ethanolum + Alcohol isopropylicus

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
rozfwdér na skoére, (78,83 g + 10,0 2)/100 g

Droga podania:
na skare

UR.DZL.ZRN.4030.0228.2013
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Podmiot odpowiedzialny:
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
D-34212 Melsungen
Niemey

Nazwa i adres wytworey, u ktdrego nastgpuje zwolnienie serii:
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
D-34212 Melsungen
Niemcy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
1. B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
D-34212 Melsungen
Niemcy

2. B. Braun Medical AG
Scesaiz

CH-6204 Sempach
Szwajcaria

Pelny skiad jakosciowy:
Eianol 96%
Alkohol izopropylowy

Woda oczyszezona

Wielkoé¢ opakowania:

250 ml - kod: | 5] 9] 0] 9] 9] 9] 0] 0] 3] 4] 5] 9 8]
1000 ml -kod: | 5] 9] 0[ 9] 9] 9] 0| 0] 3] 4] 6] 0 4]
51 | - kod: | 5[ 9] of 9] o] 9] o] 0[ 3] 4] 6] 3] 5|

Rodzaj opakowania:
Butelka z zabarwionego na zielono HDPE z pompka rozpylajacg lub butelka
z zabarwionego na zielono HDPE z bialg zakretky z PP lub kanister
z bezbarwnego HDPE z czerwong zakretka z HDPE.

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

Olkres waznosel:
5 lat
Okres waznosci po pierwszym ofwarcin — 12 miesigcy.

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

UR.DZL.ZRN.4030.0228.2013
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Cugstotliwos¢ sktadania raportéw okresowych o bezpieczenstwic stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sic
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyZ uwzglednia ona w calodci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwea 1960r.
Kodeks posigpowania administracyjnego (tj. Dz. U. z 2013 1. poz. 267), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produkiow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produkiéw Biobdjezych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyzji.
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrohdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, 3014 +05~ 29
Nr URRR/ 90% na4

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
D-34212 Melsungen
Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 1 art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 1. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokre§lony okres waiznogei pozwolenia nr 13024
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego SOFTASEPT N ZABARWIONY

Nazwa:
SOFTASEPT N ZABARWIONY

Nazwa powszechnie stosowana:
Ethanolum + Alcohol isopropylicus

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancii czynnej:
roztwor na skore, (78,83 g + 10,0 g)/100 ¢

Droga podania;
na skore
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Podmiot odpowiedzialny:
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
D-34212 Melsungen
Niemcy

Nazwa i adres wytworey, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
D-34212 Melsungen
Niemcy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
D-34212 Melsungen
Niemcy

Pelny sktad jakosciowy:
~ Etanol 96%
Alkohal izopropylowy

Powidon

Kwas cytrynowy jednowodny
Zélcien pomaraficzowa (E 110)
Azorubina (I 122)

Woda oczyszczona

Wielkos¢ opakowania: )
250 ml ~kod: | 51 9] 0] 9[ 9] 9] 1] 3] 0] 2{ 4] 1] 2|

1000 ml | - kod: [ 5] o[ o[ o[ 9[ 9] 1] 3[ 0] 2] 4] 2[ 9|
51 -kod: [ 5] o] 0] 9] 9] 9] 1] 3] ol 2] 4] 3] 6l

Rodzaj opakowania:
Butelka z zabarwionego na zielono HDPE z pompka rozpylajacy lub butelca
z zabarwionego na zielono HDPE z bialg zakr¢tks z PP lub kanister
z bezbarwnego HDPE z ezerwony zakretky z HDPE,

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 23°C,

Okres waznosci:
Slat
Okres wazno$ei po pierwszym otwarein — 12 miesigey.

Kategoria dostgpnodci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.
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Czestotliwo$é skladania raportdw okresowych o bezpieczedistwie stosowania produktu
leczniczepgo:
Nie ma zastosowania.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstgpuje sig
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catoéei zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwcea 1960r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (ti. Dz. U. z 2013 1. poz. 267), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpalrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjezych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyzjL
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