PREZES

Urze¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrebow Medycznych i Produkiéw Biobojczych

Warszawa, 2017 -10- 2 !

Apotex Enrope B.V.
Darwinweg 20

2333 CR Leiden
Holandia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 15 ust. 1 pkt 2 oraz na podstawie art. 18a ust. 4
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 1. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r., poz. 2142, ze zm.)

wydaje si¢:

pozwolenienr........ S . ... . ..., na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Apo-Napro Fast

Nazwa powszechnie stosowana:
Naproxenum natricum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
kapsulki, mi¢kkie, 220 mg

Droga podania:
doustna

Numer procedury zdecentralizowane;j:
NL/H/3714/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Apotex Europe B.V.
Darwinweg 20
2333 CR Leiden
Holandia

UR.DRL.RLE.4002.0049.2016
Stronalz3



Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Apotex Netherland B.V.
Archimedesweg 2
2333 CN Leiden
Holandia

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Apotex Netherland B.V.
Archimedesweg 2
2333 CN Leiden
Holandia

2. Proxy Laboratories, locatie MicroSafe
Darwinweg 24
2333 CR Leiden
Holandia

Pelny skiad jakosciowy:
Substancja czynna:
Naproksen sodowy

Substancje pomocnicze:
Makrogol 600
Kwas mlekowy
Glikol propylenowy
Powidon K-30

Ostonka kapsutki:
Zelatyna
Sorbitol ciekly, czeSciowo odwodniony
Glicerol
Woda oczyszczona
Blekit patentowy V (E 131)
Triglicerydy nasyconych kwasow thuszczowych o $redniej dlugo$ci laficucha
Alkohol izopropylowy
Lecytyna

Wielkoé¢ opakowania:
Zatwierdzone:
3,10, 12, 20, 24 szt.

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
10 szt. -Kkod: [ 5[ 9[0{ 9] 9[9] 1] 3] 4] 7[ 3 1] 4]

20 szt. -kod: | 59 0] 9] 9] 9] 1[ 3] 4] 7] 3[ 3[ 8]

Rodzaj opakowania:
Blister z folii PVDC/PE/PVC/Aluminium w tekturowym pudelku.
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Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Nie zamrazad.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocis.

Okres waznosci:
2 lata

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC

Czgstotliwos¢ sktadania raportow okresowych o bezpieczefistwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

2%.n0. Lol

Pozwolenie wydaje si¢ na okresdodmia....)...........

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sic
od uzasadnienia decyzji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca
1960 r. Kodeks postegpowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r., poz. 1257), stronic shuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia niniejszej decyzji.

Z Upowaznienia Praz=43

WICEPREZES
Nyrobow Medypznych
y AL

Sebastign Migdatski

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2.a/a
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