PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

r. LR BR[O/,
N / /og Warszawa,U g. 08 2012

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl
Austria

DECYZJA

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

przedluza sig¢ na czas nieokre§lony okres waznosci pozwolenia nr 9578
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Diclac 150 Duo

Nazwa:
Diclac 150 Duo

Nazwa powszechnie stosowana:
Diclofenacum natricum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150 g

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl
Austria

Nazwa i adres wytwdorey, u ktorego nastgpuje zwolnienie serii:
1. Salutas Pharma GmbH
Ottoe-von-Guericke-Allee 1
D-39179 Barleben
Niemey
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2. Lek S.A.
ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa

Miegjsce wytwarzania, gdzie nastegpuje kontrola serii:
1. Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
D-39179 Barleben
Niemcy

2. Lek S.A.
ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa

Pelny sklad jakosciowy:
Warstwa o niemodyfikowanym uwalnianiu:
Diklofenak sodowy

Laktoza jednowodna

Wapnia wodorefosforan dwuwodny
Celuloza mikrokrystaliczna

Magnezu stearynian
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Krzemionka koloidalna bezwodna
Skrobia kukurydziana

Zelaza tlenek czerwony (E 172)

Warstwa o przedtuzonym uwalnianiu:
Diklofenak sodowy ’

Laktoza jednowodna
Hypromeloza
Magnezu stearynian

Wielkos¢ opakowania
10 szt. — 1 blister po 10 szt. - kod: [ 5[ 9] o[ 9] 9] 9[ 0] 9] 5] 7! 8] 2| 8|
20 szt. — 2 blistry po 10 szt. - kod: [S[9[ o[ 9] 9] 9[ 0] 9] 5] 7] 8{ 1] 1

Rodzaj opakowania:
Blistry z folii A/PP lub AVPVC w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Brak szczegélnych §rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Okres waznosci:
3 lata

Kategoria dostgpnosei:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.
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Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglgdnia 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 postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu

Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobgjczych
w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Prazesa
r!ﬁ/glEP ZES

mgr farm. Marcin Kofa ki

Ofrzymuje;
1. Pelnomocnik strony

2.a/a
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