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PREZES

Urzedu Rejestracjt Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 08- 07. 2014
Nr UR/RR/ MGE 14

The Mentholatum Company Limited
1 Redwood Avenue

Peel Park Campus, East Kilbride G74 SPE
Wielka Brytania

DECYZJA

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

pl.‘zedluia si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr R/1253
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego DIP HOT ROZGRZEWAJACY

Nazwa:
DIP HOT ROZGRZEWAJACY

Nazwa powszechnic stosowana:
Methylis salicylas + Mentholum + Eucalypti aetheroleum + Terebinthini
actheroleum

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

Droga podania:
na skére

Podmiot odpowiedzialny:
The Mentholatum Company Limited
1 Redwood Avenuc
Peel Park Campus, East Kilbride G74 SPE
Wielka Brytania
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Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nasigpuje zwolnienie serii:
The Mentholatum Company Limited
1 Redwood Avenue
Pecl Park Campus, East Kilbride G74 5PE
Wiclka Brytania

Miejsce wylwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
The Mentholatum Company Limited
1 Redwood Avenue
Peel Park Campus, East Kilbride G74 SPE
Wielka Brytania

Pelny sklad jakosciowy:
Salicylan metylu
Mentol
Olejek eukaliptusowy
Olejek terpentynowy

Glikol propylenowy
Parafina cickla

Alkohol cetostearylowy
Cetostearylosiarczan sodowy
Lanolina

Dowiceili 200

Woda oczyszczona

Wielko$¢ opakowania:

15g -kod: [ 5[ 9] 0] 9] 99l o[ 1] 2] 5[ 3] 4]0
35¢ -kod: [ 5[ 9l o[ 9] 9] 9] o] 1] 2] 5[ 3] 1] 9]
67¢g - kod: [ 5[ 9] o[ 9] 9] 9] o[ 1] 2[ 5[ 3[ 2] 6
100 g - kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9] 9] o 1] 2] 5] 3] 3] 3|

Rodzaj opakowania:
Tuba aluminiowa zabezpicezona membrana, wewnatrz pokryta Zywicqg z
zakre¢tka HDPE.

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

Okres waznosci:
3 lata

Kategoria dostgpnosci;
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.

Czgstotliwod¢ skladania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sig
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci Zadanie strony,

Pouczenie;

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 r., poz. 267), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktdw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biob6jczych w terminie 14 dni
od dnia doreczenia decyzji.

rezesa
WIGEPREZES
dd. Progdkis Le;zniczy

arcin Kolakowsk

Otrzymuje:
1. Pelnomocnik strony
2. afa
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