PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2014 -10- 2 7

Nr UR/RR/1/54L /14

MSD Polska Sp. z o.o0.
ul. Chlodna 51
00-867 Warszawa

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 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokre$lony okres waznosci pPozwolenia nr R/6723
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Diprolene

[ Nazwa:
Diprolene

Nazwa powszechnie stosowana:
Betamethasoni dipropionas

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
masé, 0,64 mg/g

Droga podania:
na skore

Podmiot odpowiedzialny:
MSD Polska Sp. z o.o.
ul. Chlodna 51
00-867 Warszawa
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Nazwa i adres wytworcey, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
Schering-Plough Labo N.V.
Industriepark 30
B-2220 Heist-op-den-Berg
Belgia

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Schering-Plough Labo N.V.
Industriepark 30
B-2220 Heist-op-den-Berg
Belgia

Pelny sktad jakosciowy:
Betametazonu dipropionian

Glikolu propylenowego monostearynian
Glikol propylenowy

Wosk bialy

Wazelina biala

Wielko$¢ opakowania:
15g | - kod: [5T9] 0] 9] 9] 9] 0] 6] 7] 2] 3] 1] 8]
30g - kod: [5[9[ o] 9[9[ 9T 0] 6] 7] 2] 3 2[ 5]

Rodzaj opakowania:
Tuba aluminiowa w tekturowym pudetku.

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

Okres waznosci:
5 lat

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.

UR.DZL.ZRN.4030.1098.2012
Strona2 z 3



Czgstotliwos¢ sktadania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:

Co 9 lat, uwzgledniajge dane zawarte w wykazie zharmonizowanych
czestotliwosci skladania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania

W Sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszjcego si¢ do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 67, z pézn. zm.).

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstgpuje sie
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catogcj zadanie strony.

Pouczenie:

Otrzymuje:
1. Pelnomocnik strony

2. ala J
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