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MINISTER ZDROWIA
nr.a?/.'f-/é?f/ 5/695

PharmaSwiss Ceska Republika s.r.o.
Praha 7, HoleSovice, Jankovcova 1569/2¢
PSC 170 00

Republika Czeska

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 1 art. 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(tj. Dz.U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) oraz art. 104 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (t.j. Dz.U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) w zw.
z art. 35 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz.U. z 2008 r. Nr 45,
poz. 271 ze zm.) dokonuje si¢ zmiany podmiotu odpowiedzialnego

w pozwoleniu nr 7520 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa: B
DicloDuo

Nazwa powszechnie stosowana:
Diclofenacum natricum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej: '
kapsulki o zmodyfikowanym uwalnianiu, 75 mg

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
PharmaSwiss Ceska Republika s.r.o.
Praha 7, HoleSovice, Jankovcova 1569/2¢
PSC 170 00
Republika Czeska

Nazwa 1 adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
1. Bristol-Myers Squibb S.R.L.
Contrada Fontana del Ceraso
03012 Anagni
Wilochy

2. Temmler Werke GmbH
Weihenstephaner Strasse 28
D-81673 Miinchen
Niemcy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
1. Bristol-Myers Squibb S.R.L.
Contrada Fontana del Ceraso
03012 Anagni
Wiochy
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2. Temmler Werke GmbH
Weihenstephaner Strasse 28
D-81673 Miinchen
Niemcy

Pelny sklad jakosciowy:
Peletki dojelitowe:
Diklofenak sodowy

Celuloza mikrokrystaliczna

Powidon K 25

Krzemionka koloidalna bezwodna

Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1) z dodatkiem 0,28 mg
sodu wodorotlenku (1N)

Glikol propylenowy

Talk

Peletki dojelitowe o przedluzonym uwalnianiu:
Diklofenak sodowy

Celuloza mikrokrystaliczna

Powidon K 25

Krzemionka koloidalna bezwodna

Amoniowego metakrylanu kopolimer (typ B) — Eudragit RS 100
Amoniowego metakrylanu kopolimer (typ A) — Eudragit RL 100
Ftalan dibutylu

Talk

Wieczko kapsulki:

Tytanu dwutlenek (E 171) :
Indygotyna (E 132) ;
Woda oczyszczona i
Zelatyna

Korpus kapsulki:
Woda oczyszczona
Zelatyna

Sklad tuszu:

Szelak

Lecytyna sojowa
Antifoam DC 1510
Tytanu dwutlenek (E 171)

Wielkos¢ opakowania:
30 szt. — 3 blistry po 10 kapsulek - kod: [ 5] 9] 0] 9[ 9| 9[ Ul 7| 5| 2| (” ﬂ Ul

Rodzaj opakowania:
Blister z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem
oraz wilgocia.
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Okres waznosci:
3 lata

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

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia 22 grudnia 2013 roku.

Postanowienia niniejszej decyzji wechodza w Zycie nie pozniej niz 6 miesiecy od dnia jej
wydania.

Podmiot odpowiedzialny na podstawie niniejszej decyzji dokonuje zmiany danych
w  Charakterystyce Produktu Leczniczego, ulotce dla pacjenta i opakowaniach produktu
leczniczego w punktach wskazujacych Podmiot odpowiedzialny.

Pouczenie:

Od niniejsze) decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (t.j. Dz.U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071, ze zm.) stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy do ministra wiasciwego do spraw zdrowia w terminie 14 dni od dnia doreczenia
niniejsze) decyz)l.
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Otrzvmuja:
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