PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrob6éw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2013 -09- Ug&

NrURRR/ 1449 13

Angelini Pharma Polska Sp. z o.o.
ul. Podlesna 83
05-552 Lazy

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 nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr 14588
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego GLIMBAX

Nazwa: ]
GLIMBAX

Nazwa powszechnie stosowana:
Diclofenacum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
roztwor do plukania jamy ustnej i gardla, 0,74 mg/ml (0,074%)

Droga podania:
na $luzéwke jamy ustnej i gardla

Podmiot odpowiedzialny:
Angelini Pharma Polska Sp. z o.o.
ul. Podlesna 83
05-552 Lazy
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Nazwa i adres wytwércy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
1. Sun-Farm Sp. z o.0.
Czlekowka 75
05-340 Kolbiel

2. DOPPEL FARMACEUTICI S.R.L.
Via Martiri Delle Foibe, 1
29016 - Cortemaggiore (PC)
Wilochy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Sun-Farm Sp. z o.0.
Czlekéwka 75
05-340 Kolbiel

2. DOPPEL FARMACEUTICI S.R.L.
Via Martiri Delle Foibe, 1
29016 - Cortemaggiore (PC)
Wiochy

Pelny sktad jakosciowy:
Diklofenak

Cholina, roztwor 50%

Sorbitol

Sodu benzoesan

Disodu edetynian

Acesulfam potasowy

Substancja poprawiajaca smak i zapach brzoskwiniowa
Substancja poprawiajaca smak i zapach migtowa
Czerwien koszenilowa (E 124)

Woda oczyszezona

Wielkos¢ opakowania
1 butelka po 200 ml - kod: | 5[ 9[ o[ 9[ 9] 9[ 0[ 6[ 4] 5[ 0] 2] 2]

Rodzaj opakowania:
Butelka przezroczysta ze szkla typu II w kolorze bursztynowym z zakretkg
polietylenowy z zabezpieczeniem przed dzie¢mi oraz miarky dozujacy
0 pojemnosci 15 ml, w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Brak specjalnych zalecen dotyczgcych przechowywania produktu leczniczego.
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Okres waznosci:
3 lata

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.

UZASADNIENIE

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

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3iart. 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
Produktéw  Leczniczych, Wyrobéw  Medycznych i Produktéw Biobdjczych
W terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.
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Otrzymuje:
1. Pelnomocnik strony
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