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Warszawa, dnia......... 50 s

MINISTER ZDROWIA
nr...2M/00.93/ 71

CYATHUS Exquirere
Pharmaforschungs GmbH
Rudolfsplatz 2/1/8

1010 Wieden

Austria

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. 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 12320 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

wydanym na podstawie art. 14 ust. 2 i ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Przepisy
wprowadzajace ustawe - Prawo farmaceutyczne, ustawg o wyrobach medycznych oraz ustawe
o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych (Dz.U. Nr 126, poz. 1382 ze zm.) w zw. z 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.)
i art. 35 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz. U. z 2008 r. Nr 45,
poz. 271)

Nazwa:
DIKY 4%

Nazwa powszechnie stosowana:
Diclofenacum natricum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
aerozol na skoére, roztwér, 40 mg/g

Droga podania:
na skore

Nr procedury:
UK/H/562/01/R/01

Podmiot odpowiedzialny:
CYATHUS Exquirere Pharmaforschungs GmbH
Rudolfsplatz 2/1/8
1010 Wieden
Austria

Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nast¢puje zwolnienie serii:
Pharbil Waltrop GmbH
Im Wirrigen 25
45731 Waltrop
Niemcy
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Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Pharbil Waltrop GmbH
Im Wirrigen 25
45731 Waltrop
Niemcy

Pelny sktad jakosciowy:
Substancje czynne:
Diklofenak sodowy

Glikol propylenowy

Alkohol izopropylowy

NAT 8539:

- Lecytyna sojowa 76 %

- Etanol bezwodny

Sodu diwodorofosforan dwuwodny
Disodu fosforan dwunastowodny
Disodu edetynian

Olejek migtowy

Askorbylu palmitynian

Woda oczyszczona

Kwas solny 10%

Sodu wodorotlenek 10%

Wielkos¢ opakowania:
1 butelka (poj. 15 ml) po 12,5 g - kod: [ 5] 9] 0[ 9] 9] 9] o[ 6] 1] 7[ 9[ 5[ 1]
1 butelka (poj. 30 ml) po 25 g - kod: [ 5[ 9] 0] 9[9[ 9] 0] 6] 1] 7] 9] 6] 8]

Rodzaj opakowania:

Butelka ze szkla oranzowego z pompka dozujaca/dysza/zaworem rozpylajacym
oraz wieczkiem.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Okres waznosci:
3 lata — 25 g (butelka 30 ml)
12,5 g (butelka 15 ml)
Po pierwszym otwarciu: 6 miesigcy.

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez recepty.

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia 28 kwietnia 2013 roku.

Postanowienia niniejszej decyzji wchodza w Zycie nie p6zniej 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.
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Pouczenie:

Od niniejszej 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 o ponowne rozpatrzenie sprawy do ministra wlasciwego do spraw zdrowia w terminie 14 dni od dnia
dorgczenia niniejszej decyzji.

MINISTER ZDROWIA
Podpis i pieczeé

Z up. Ministra Zdrowia

ZASTEPCA\DYREKTORA
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