PREZES
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych
Warszawa, 04-08-2023

Nr UR/ZM/0123/23

The Mentholatum Company
(Ireland) Limited

Ground Floor, 71

Lower Baggot Street
Dublin, D02 P593

Irlandia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 1. poz. 2301 ze zm.)

dokonuje si¢ zmiany podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr R/1253
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
DIP HOT ROZGRZEWAJACY

Nazwa powszechnie stosowana:
Methylis salicylas + Mentholum + Eucalypti aetheroleum + Terebinthini
aetheroleum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;:
krem, (128 mg + 59,1 mg + 19,7 mg + 14,7 mg)/g

Droga podania:
na skore

Podmiot odpowiedzialny:
The Mentholatum Company (Ireland) Limited
Ground Floor, 71
Lower Baggot Street
Dublin, D02 P593
Irlandia

Nazwa 1 adres importera, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii:
Colep Laupheim GmbH & Co. KG
Fockestrafle 12
88471 Laupheim
Niemcy
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Miejsce prowadzenia dziatalnosci importowej, gdzie nastgpuje kontrola serii:
1. GBA Pharma GmbH
Erst-Abbe-Str. 40
89079 Ulm
Niemcy

2. Colep Laupheim GmbH & Co. KG
Fockestrafie 12
88471 Laupheim
Niemcy

3. Toxicon AB (ALS Landskrona)
Rosenhillsvigen 29
261 92 Hirslov
Szwecja

4. Mikrolab Stockholm AB (ALS Sollentuna)
Kung Hans Viag 3
192 68 Sollentuna
Szwecja

Pelny sktad jakosciowy:
Salicylan metylu
Mentol
Olejek eukaliptusowy
Olejek terpentynowy

Glikol propylenowy
Parafina ciekla

Alkohol cetostearylowy
Cetostearylosiarczan sodowy
Lanolina

Woda oczyszczona

Wielkos¢ opakowania:

15¢ - kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9] 0] 1] 2] 5] 3] 4] 0]
35g - kod: [ 5] 9] 0] 9] 9l 9]o]1]2]5]|3]1]9]
67 g - kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9] 0] 1] 2] 5] 3] 2] 6]
100 g - kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9] 0] 1] 2] 5] 3] 3] 3]

Rodzaj opakowania:
Tuba aluminiowa zabezpieczona membrana, wewnatrz pokryta zywicq
z zakre¢tka HDPE.

Wymagania dotyczace przechowywania 1 transportu:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Okres waznosci:
3 lata
18 miesiecy po pierwszym otwarciu.
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Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy stosowany bez przepisu lekarza — OTC.

Czestotliwos¢ sktadania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

Pozwolenie wydaje si¢ na czas nieokreslony.

Postanowienia niniejszej decyzji wchodzg w Zzycie nie pézniej niz 6 miesiecy od dnia jej
wydania.

Podmiot odpowiedzialny na podstawie niniejszej decyzji dokonuje zmiany danych

w Charakterystyce Produktu Leczniczego, ulotce dla pacjenta i opakowaniach produktu
leczniczego w punktach wskazujacych Podmiot Odpowiedzialny.

UZASADNIENIE

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

Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § la ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego decyzja wydana w pierwsze] instancji, od ktérej uzasadnienia organ
odstapit z powodu uwzglednienia w calosci zadania strony, jest ostateczna.

Na podstawie art. 52 § 1 12 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo
o postgpowaniu przed sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2023 r. poz. 259 ze zm., dale;j:
p.p.s.a.), strona moze wnies¢ skarge na decyzje do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1
p.p-s.a., wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi 200 ztotych.
Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze ztozy¢ wniosek do
Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia
od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.

z upowaznienia Prezesa
Joanna Kmiecik - Grudzien
Dyrektor Departamentu Zmian
Porejestracyjnych 1 Rerejestracji Produktow
Leczniczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymujg:
1. Pelnomocnik strony.
2.ala
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