Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrob6éw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

, Warszawa, 2017 -02- 2 7
Nr URRD/. Y417

TAK Pharma Sp. z o.0.
al. Wojska Polskiego 27/14
01-515 Warszawa

DECYZJA

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

pozwolenie nr. .. 2 S ; é'/{ ......... na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Dolonerv

Nazwa powszechnie stosowana:
Produkt ztoZony

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
kapsulki, twarde

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
TAK Pharma Sp. z o.0.
al. Wojska Polskiego 27/14
01-515 Warszawa

Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastgpuje zwolnienie serii:
G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1
8502 Lannach
Austria
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Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
G.L. Pharma GmbH
Arnethgasse 3
1160 Vienna
Austria

G.L. Pharma GmbH
Industriestrasse 1
8502 Lannach
Austria

Pelny sklad jako$ciowy:
Substancja czynna:
Diklofenak sodowy
Tiaminy chlorowodorek
Pirydoksyny chlorowodorek
Cyjanokobalamina

Substancje pomocnicze:
Powidon
Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1), dyspersja 30%
Trietylu cytrynian
Talk

Otoczka kapsulki:
- korpus, barwy kosci sloniowej:
Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelaza tlenek czerwony (E 172)
Zelaza tlenek zolty (E 172)
Zelatyna
- wieczko, barwy pomarariczowej:
Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelaza tlenek czerwony (E 172)
Zelatyna

Wielkos$¢ opakowania:
30 szt. -kod: [ 5] 9] 0[9]9]9]1[3][ 1] 6] 9[ 8] 3]
50 szt. -kod: [ 5[ 9] 0 9] 9] 9] 1] 3[ 1] 6] 9] 9] 0]

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

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C, w zamkni¢tym, oryginalnym
opakowaniu.
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Okres waznoéci:
30 miesigcy

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

Czgstotliwos¢ skladania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

040 N ¢
Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia ..2{':}.42.{.; (:?12 ’/-

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego z dnia 14 czerwca 1960 r.
(Dz. U. z 2016 r. poz. 23 z p6zn. zm.) odstepuje si¢ od uzasadnienia decyzji, gdyz
uwzglednia ona w cato$ci zadanie strony.

Pouczenie:

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

yaznienia Prezesa

IREAREZE ;
' %Y%Wln I~

Sebastian Migdalski

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2. ala
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