PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, 017 ~ii- 74
Nr URRD/O ¥ S /17

APC Instytut Sp. z o.0.
Al. Jerozolimskie 146C
02-305 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 16 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2016 r. poz. 2142 z p6zn. zm.) wydaje sie:

pozwolenienr..... 4 L( ‘-1 .\. 2\" ....... na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Diclofenacum natricum APC Instytut

Nazwa powszechnie stosowana:
Diclofenacum natricum

Postaé farmaceutyczna, moc 1 dawka substancji czynnej:
roztwor do wstrzykiwan, 75 mg/3 mL

Droga podania:
domig¢sniowa

Podmiot odpowiedzialny:
APC Instytut Sp. z o.0.
Al. Jerozolimskie 146C
02-305 Warszawa

UR.DRL.RLN.4000.0222.2015
Strona | z 3




Nazwa i adres wytworcy, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:

1. A. Menarini Manufacturing Lo
Via Sette Santi, 3
50131 Florence
Wlochy

Alfa Wassermann S.p.A
Via Enrico Fermi 1
65020 Alanno (Pescara)
Wihochy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii;
1. A. Menarini Manufacturing Logistics and Services S.r.l.

Via Sette Santi, 3
50131 Florence
Wilochy

. Alfa Wassermann S.p.A
Via Enrico Fermi 1
65020 Alanno (Pescara)
Wilochy

Pelny skiad jakosciowy:
Substancja czynna:
Diklofenak sodowy

Substancje pomocnicze:
Glikol propylenowy
Alkohol benzylowy
Acetylocysteina
Mannitol

Sodu wodorotlenek (roztwér 1 N)

Woda do wstrzykiwan

Wielkosd¢ opakowania:

1 ampulka po 3 mL -kod
5 amputek po 3 mL - kod
30 ampulek po 3 mL -kod
150 ampulek po 3 mL -kod
300 ampulek po 3 mL - kod
600 ampulek po 3 mL. ~ -kod

~ kod

1200 amputek po 3 mL

Rodzaj opakowania:

Ampulka z bezbarwnego szkla typu I, w tekturowym pudelku.

gistics and Services S.r.l.
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Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywaé ampulki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiatlem.
Nie przechowywac w lodéwce ani nie zamrazaé.

Okres waznosct;
3 lata

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Czestotliwos¢ sktadania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:

Nie ma zastosowania.

Pozwolenie wydaje sig na okres do dnia (Z!Z‘?,O/L?_ {

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego z dnia 14 czerwca 1960 r.
(Dz.U. z 2017 r., poz. 1257) odstepuje sie od uzasadnienia decyzji, gdyz uwzglednia ona
w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 .
Kodeks postgpowania administracyjnego, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia
niniejszej decyzji.

erzniczych,

Urzadu Fejesira ¢ CZIE:
) #fow Bichaczych

b Wyrobaw [iedyey

Otrzymuja:
1. Pemomocnik strony
2. ala
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