Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych
Al Jerozolimskie 181, 02-222 Warszawa tel. +48 22 492-11-00. fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON (115249601

DEPARTAMENT REJESTRU Warszawa, 04-07-2023r.
I IMPORTU ROWNOLEGLEGO
PRODUKTOW LECZNICZYCH

DEL-LIR.4074.173.2023.1.IP

Medezin Sp. z o.0.
ul. Zbaszynska 3
91-342 Lodz

W dniu 22 maja 2023 1. importer rownolegly Medezin Sp. z o.o0. zlozyl wniosek
nr DEL-LIR.4074.173.2023, skorygowany pismem z dma 3 lipca 2023 1., o dokonanie
zmiany administracyjnej zwiazanej z wydanym pozwoleniem na import rownolegly nr 263/19
produktu leczniczego Diprosalic, masc, (0,64 mg + 30 mg)/g, polegajacej na:

1. Aktualizacji tresci ulotki do aktualnej ulotki produktu leczniczego dopuszczonego
do obrotu w Polsce (data pliku w Rejestrze Produktow Leczniczych 2022.11.14).

2. Usunieciu danych wytworcy z tresci oznakowania opakowania zewnetrznego (tekturowe
pudelko 1 etykieta).

3. Zmianie zapisu w projektach graficznych ulotki 1 opakowania zewnetrznego (tekturowe
pudelko 1 etykieta)

z: * Znak towarowy zastrzezony na rzecz Merck Sharp & Dohme Corp.

na: * Znak towarowy zastrzezony na rzecz N.V. Organon.

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobojczych informuje, 1z powyzsza zmiana zostala zaakceptowana.

Jednoczesnie Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobojczych przekazuje w zalaczeniu zaakceptowana ulotke.

Pouczenie:

Od niniejszej czynnosci, na podstawie art. 53 § 2 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 1. - Prawo
o postepowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2023 r. poz. 259 ze zm.,
dalej: p.p.s.a.), przyshuguje skarga do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie

RODO - Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych znajduje sie na stronie internetowe] Urzedu Rejestracji Produktdw Leczniczych,
Wyrabow Medycznych i Produktow Biobéjczych (http:fiurpl.gov.plipl/daneosobowe).




w terminie trzydziestu dni od dnia, w ktorym skarzacy dowiedzial si¢ o podjeciu czynnosci.
Sad, po wniesieniu skargi, moze uznaé¢, ze uchybienie tego terminu nastgpilo bez winy
skarzacego i rozpoznaé skarge. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢
za posrednictwem Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych. Na podstawie
art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze ztozy¢ wniosek do Wojewoddzkiego Sadu
Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztow sadowych
oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

z upowaznienia Prezesa
DYREKTOR

Departamentu Rejestru i Importu Réwnoleglego
Produktéw Leczniczych

Fukasz Burda
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