PREZES

Urze¢du Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2012 -01- i i
Nr ... MR/ BRI Q010 4.

Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo
Finlandia

DECYZJA

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

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr 12396 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego Beclonasal Aqua, Beclometasoni dipropionas, aerozol
do nosa, zawiesina, 50 mikrograméw/dawke.

Nazwa:
Beclonasal Aqua

Nazwa powszechnie stosowana:
Beclometasoni dipropionas

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
aerozol do nosa, zawiesina, 50 mikrogramoéow/dawke

Droga podania:
podanie donosowe

Numer procedury:
UK/H/2592/001/R/001

Podmiot odpowiedzialny:
Orion Corporation
Orionintie 1
02200 Espoo
Finlandia
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Nazwa i adres wytworey, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
Orion Corporation, Orion Pharma
Orionintie 1
02200 Espoo
Finlandia

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Orion Corporation, Orion Pharma
Orionintie 1
02200 Espoo
Finlandia

Pelny sklad jakosciowy:
Substancja czynna:
Beklometazonu dipropionian

Substancje pomocnicze:
Polisorbat 80
Glukoza bezwodna
Celuloza dyspersyjna (Avicel RC 591)
Benzalkoniowy chlorek
Sodu wodorotlenek, roztwér (1M)
Kwas solny, roztwér (1M)
Woda oczyszezona

Wielkos¢ opakowania i kod EAN:

1 szt. — 1 butelka po 70 dawek - kod: [ 5] 9] 0[ 9] 9] 9] 0 6] 1] 9 9[ 9] 3]
1 szt. — 1 butelka po 80 dawek - kod: [ 5[ 9[ 0] 9] 9[ 9] o[ 6] 2[ o[ o] 0] 5]
1 szt. — 1 butelka po 200 dawek - kod: [ 5] 9] 0] 9] 9[ 9] 0] 6] 2] 0 0] 1] 2]

Rodzaj opakowania:
Butelka z HDPE wraz z pompka, dozownikiem i ochronnym wieczkiem, calo§é
w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywaé w lodéwce ani nie zamrazad.
Po pierwszym otwarciu: nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Nie przechowywaé w lodowce ani nie zamrazaé.

Okres waznosci:
3 lata
Po pierwszym otwarciu: 6 miesigcy

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

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwea 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 iart. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania 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  Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojezych w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.
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