PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych

Warszawa,

2014 -p9- 3
Nr UR/RR/ 44§ /14

Novartis Consumer Health GmbH
Ziclstattstrasse 40

81379 Monachium

Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaccutyczne (Dz. U. z 2008 1. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nicokreSlony okres waznosci pozwolenia nr 16489
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Voltaren Acti Forte

Nazwa:
Voltaren Acti Forte

Nazwa powszechnie stosowana:
Diclofenacum kalicum

Posta¢ larmaceutyczna, moc 1 dawka substancji czynnej:
tabletki powlekane, 25 mg

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
Novartis Consumer Health GmbH
Ziclstattstrassc 40
81379 Monachium
Niemcy

UR.DZL.ZRN.4030.1401.2013

Strona 1 z 3




Nazwa 1 adres wytworcy, u ktdrego nastgpuje zwolnienie serii:

Novartis Consumer Health GmbH
Zielstattstrasse 40

81379 Monachium

Niemcy

Migjsce prowadzenia dziatalnosci importowej, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Lek S.A
ul. Podlipie 16
95-010 Strykow

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Novartis Farma S.p.A.
Via Provinciale Schito 131
1-80058 Torre Annunziata (NA)
Wlochy

Pelny sklad jakosciowy:
Diklofenak potasowy

Rdzen:

Wapnia fosforan

Skrobia kukurydziana
Karboksymetyloskrobia sodowa
Krzemionka koloidalna bezwodna
Powidon

Magnezu stearynian

Otoczka:

Sacharoza

Talk

Powidon

Makrogol 8000

Celuloza mikrokrystaliczna

Barwnik dispersed Red16158 Anstead:
Tlenek zelaza (E 172)
Tytanu dwutlenek (E 171)

Wielko$¢ opakowania:
10 szt. _kod: [ 5] 9] o[ 9] 9] 9] o] 7] 6] 5] 7] 8] 2]

20szt, - kod: [S[ 9] o[ o[ 9] 9[ 0] 7] 6] 5[ 7] 9] 9]

Rodzaj opakowania:
Blister PYC/PE/PVDC/Aluminium w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania 1 transportu:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C. Chroni¢ przed wilgocia.
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Okres waznosci:

30 miesiecy

Kategoria dostgpnosci:

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.

Czgstotliwos¢ skladania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produkiu
leczniczego:

Co 3 lata, uwzgledniajagc dane zawarte w wykazic zharmonizowanych
czgstotliwosci skladania raportéow okresowych o bezpieczenstwic stosowania
produktow leczniczych ustalonym na podstawie art. 107c¢ ust. 7 dyrektywy
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w
sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszycego si¢ do produktéow leezniczych
stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 67, z pézn. zm.).

UZASADNIENIE

Na podstawic art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sig
od uzasadnienia niniejszej decyzji. gdyz uwzglednia ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.
Kodeks post¢gpowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 r., poz. 267), stronie sluzy 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.

Z up. Prezesa
FLWiC EzES
ds. Proddiiow Lecznicgych

Marcin Kotakowski

Otrzymuje:
1. Pelnomocnik strony

2. a/a
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