schilke -¢

Schulke Polska Sp. z o.0. | ul. Rydygiera 8 01-793 Warszawa
Sz. P. mgr farm. Barbara Jekot
Prezes Okregowej Rady Aptekarskiej
w Krakowie

osabadokoaitu ~ LESZEK Cichori/Kierownik Hurtowni Farmaceutycznej/Quality Manager
Telefon/Fax + 48 22 568 22 02 — 03/ + 48 22 568 22 04

E-mail leszek.cichon@schuelke.com

Data 25.09.2014

Dotyczy : pismo z dnia 19.09.2014r. nr Kr OIA/890/14
Nr dok: KH/07/2014

w odpowiedzi na Pani pismo dotyczgce terminu przydatnosci produktu leczniczego

octenisept, informuje, ze okres trwatosci preparatu octenisept w otwartym i ponownie doktadnie
zamknigtym oryginalnym opakowaniu wynosi 3 lata, nie dtuzej jednak niz do daty waznosci
wskazanej na opakowaniu.
W~ przypadku przelewania produktu octenisept np. do mniejszych opakowan w warunkach
receptury - apteki szpitalnej, odpowiedzialno$¢ spoczywa na osobie wykonujgcej te czynnosé,
ktorg w takim przypadku uznaje sie za producenta i ktéra sama musi okresli¢ dane dotyczgce
okresu trwatosci. Nalezy przy tym przestrzega¢ obowigzujgcych przepiséw prawa oraz wykluczy¢
ryzyko zanieczyszczenia i zmieszania produktéw.

Chciatbym dodaé¢ réwniez, ze w chwili obecnej ztozony jest wniosek w Urzedzie
.Rejestracji Produktéw Leczniczych , Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, o zmiane
tresci oznakowania i CHPL-u , w ktérym to podmiot odpowiedzialny dodaje nastepujgcy zapis w
tresci oznakowania i w charakterystyce produktu leczniczego: Okres waznosci po otworzeniu
opakowania: 3 lata.

Z powazaniem,

SCHULKE POLSKA Sp. z ©.0.

Kierownik Hurtow i Farmaceutyzzne
oxd. Cogon

mgr farm. Leszek Cichon
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