PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2013 -11- 20
Nr URRR/ 8 /13
Belupo s.r.o.
Cukrova 14
81108 Bratyslawa
Slowacja
DECYZJA

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

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr 11344
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego BELOGENT

Nazwa:
BELOGENT

Nazwa powszechnie stosowana:
Betamethasonum + Gentamicinum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;:
krem, (0,5 mg + 1 mg)/g

Droga podania:
na skore

Podmiot odpowiedzialny:
Belupo s.r.o.
Cukrova 14
81108 Bratyslawa

Slowacja
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Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
BELUPO Pharmaceuticals & Cosmetics
Ulica Danica §
48 000 Koprivnica
Chorwacja

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
BELUPO Pharmaceuticals & Cosmetics
Ulica Danica 5
48 000 Koprivnica
Chorwacja

Petny skiad jakoSciowy:
Betametazon
(w postaci betametazonu dipropionianu)
Gentamycyna
(w postaci gentamycyny siarczanu)

Chlorokrezol

Dwuwodorofosforan sodu jednowodny
Kwas fosforowy

Wazelina biala

Parafina ciekla

Makrogolu eter cetostearylowy
Alkohol cetostearylowy

Sodu wodorotlenek

Woda oczyszczona

Wielkos¢ opakowania:
15¢ -kod: | 5| 9] o] 9] 9] 9] 1] 1] 3] 4] 4] 1] 9]

30¢g -kod: [ 5] 9[ 0] 9] 9[ 9] 1] 1] 3] 4] 4] 2] ¢]

Rodzaj opakowania:
Tuba aluminiowa z membrang, zamykana polietylenowg zakre¢tka
z przebijakiem, w tekturowym pudelku.

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

Okres waznoscl:
4 lata

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje sie
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 1960r.
Kodeks postepowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 r. poz. 267), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biob6jczych w terminie 14 dni
od dnia doreczenia decyzji.
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Otrzymuje:
1. Pelnomocnik strony

2. ala
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