PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, 06-09-2023

Nr UR/ZD/2083/23

Angelini Pharma Polska Sp. z o.o.
Aleje Jerozolimskie 181B
02-222 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2022 r. poz. 2301 ze zm.) oraz na podstawie art. 13e lit. c w zw. z art.
13c ust. 4 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania zmian
w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktow leczniczych stosowanych
u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334 z 12.12.2008, str. 7,
ze zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr 14588
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

GLIMBAX
Diclofenacum
roztwor do ptukania jamy ustnej 1 gardia, 0,74 mg/ ml (0,074%)

typ zmiany: Ay nr B.ILb.2 ¢) 2., Il nr B.IL.a.3 z), Ay nr B.Il.a.3 a) 1., IB nr B.IL.f.1 z),
IB nr B.IL.f.1 d)

W punkcie ,,Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii”
zapis:

Vamfarma srl

Via Kennedy, 5
26833 Comazzo (LO)
Wilochy

zastepuje si¢ zapisem:

ITC Farma srl

Via Pontina Km 29
00071 Pomezia (RM)
Wilochy
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W punkcie ,,Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii”
zapis:

Vamfarma srl

Via Kennedy, 5
26833 Comazzo (LO)
Wilochy

zastepuje si¢ zapisem:

ITC Farma srl

Via Pontina Km 29
00071 Pomezia (RM)
Wilochy

W punkcie ,,Pelny sklad jakosciowy”
zapis:

Diklofenak

Cholina, roztwor 50%

Sorbitol

Sodu benzoesan

Disodu edetynian

Acesulfam potasowy

Substancja poprawiajaca smak i zapach brzoskwiniowa
Substancja poprawiajaca smak i zapach mi¢towa
Czerwien koszenilowa (E 124)

Woda oczyszczona

zastepuje si¢ zapisem:
Diklofenak

Choliny chlorek

Sodu wodorotlenek

Sorbitol

Sodu benzoesan

Disodu edetynian

Acesulfam potasowy

Substancja poprawiajaca smak i zapach brzoskwiniowa
Substancja poprawiajaca smak i zapach mi¢towa
Czerwien Allura AC (E129)

Woda oczyszczona
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W punkcie: ,, Wymagania dotyczace przechowywania i transportu”
zapis:

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

zastepuje si¢ zapisem:

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

W punkcie ,,Okres waznosci”:
zapis:

3 lata
zastepuje sie zapisem:

3 lata
Po pierwszym otwarciu: 12 miesiecy

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775 ze zm., dalej K.p.a.) odstepuje sie od
uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 K.p.a., stronie sluzy prawo do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw Biobojczych, w terminie 14
dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia sie z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2023
r. poz. 259, dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge, na
podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 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 zlozy¢
wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztéw sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy
prawnego.
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Na podstawie art. 127a § 1 1 2 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu
do wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy Strona moze zrzec si¢ prawa
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

z upowaznienia Prezesa

Joanna Kmiecik - Grudzien
Dyrektor Departamentu Zmian Porejestracyjnych 1
Rerejestracji Produktow Leczniczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymujg:
1. Pelnomocnik strony.
2.ala
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