PREZES

Urze¢du Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobdjczych

Nr UR/DZ/ 160 14 Warszawa, 2014 -07- 0 g

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road, Sandwich
Kent, CT13 9NJ

Wielka Brytania

DECYZJA

Na podstawie art. 155 w zw. z art. 154 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (tj. Dz. U. z 2013 r. poz. 267) oraz art. 35 ustawy 2z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

zmienia si¢ decyzj¢ Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjezych nr UR/RR/0663/14 z dnia 14 kwietnia 2014 r.
o przedluzeniu okresu waznosci pozwolenia nr 4221 na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego ARTHROTEC FORTE, Diclofenacum natricum + Misoprostolum, tabletki,
75 mg + 0,2 mg podmiotu odpowiedzialnego Pfizer Europe MA EEIG w nastgpujacy sposéb:

w punkcie ,,Petny sktad jakosciowy™
zapis:

Rdzen:
Diklofenak sodowy

Laktoza jednowodna
Celuloza mikrokrystaliczna
Skrobia kukurydziana
Powidon

Magnezu stearynian

Otoczka:

Metakrylowego kwasu kopolimer typ C
Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Talk

Trietylu cytrynian
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Otoczka zewngetrzna:
Mizoprostol

Hypromeloza

Krospowidon

Krzemionka koloidalna bezwodna
Olej rycynowy uwodorniony
Celuloza mikrokrystaliczna

Talk

zastepuje si¢ zapisem:

Rdzen:
Diklofenak sodowy

Laktoza jednowodna
Celuloza mikrokrystaliczna
Skrobia kukurydziana
Powidon

Magnezu stearynian

Otoczka:

Kwasu metakrylowego kopolimer (typ C)
Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Talk

Trietylu cytrynian

Otoczka zewngtrzna:
Mizoprostol
(w postaci zawiesiny Mizoprostol : Hypromeloza 1:100)

Krospowidon

Krzemionka koloidalna bezwodna
Olej rycynowy uwodorniony
Celuloza mikrokrystaliczna

Talk

UZASADNIENIE

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i1 Produktéw
Biobojczych w dniu 14 kwietnia 2014 r. wydat decyzje nr UR/RR/0663/14 o przedtuzeniu okresu
waznosci pozwolenia nr 4221 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego ARTHROTEC
FORTE, Diclofenacum natricum + Misoprostolum, tabletki, 75 mg + 0,2 mg

W dnivGEEEEEEEEP: . »odmiot odpowiedzialny zlozyt wniosek o dokonanie w trybie art. 155
ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania administracyjnego zmiany w decyzji
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych nr UR/RR/0663/14 o przedtuzeniu okresu waznosci pozwolenia nr 4221 na
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dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego ARTHROTEC FORTE, Diclofenacum natricum +
Misoprostolum, tabletki, 75 mg + 0,2 mg polegajacej na zastgpieniu w punkcie ,,Pelny sktad
Jakosciowy” zapisu:

Rdzen:

Diklofenak sodowy
Laktoza jednowodna
Celuloza mikrokrystaliczna
Skrobia kukurydziana
Powidon

Magnezu stearynian

Otoczka:

Metakrylowego kwasu kopolimer typ C
Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Talk

Trietylu cytrynian

Otoczka zewngtrzna:
Mizoprostol

Hypromeloza

Krospowidon

Krzemionka koloidalna bezwodna
Olej rycynowy uwodorniony
Celuloza mikrokrystaliczna

Talk

zapisem:

Rdzen:
Diklofenak sodowy

Laktoza jednowodna
Celuloza mikrokrystaliczna
Skrobia kukurydziana
Powidon

Magnezu stearynian

Otoczka:

Kwasu metakrylowego kopolimer (typ C)
Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Talk

Trietylu cytrynian

Otoczka zewnetrzna:
Mizoprostol
(w postaci zawiesiny Mizoprostol : Hypromeloza 1:100)

Krospowidon
Krzemionka koloidalna bezwodna
Olej rycynowy uwodorniony
Celuloza mikrokrystaliczna
Talk
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Zgodnie z art. 155 Kodeksu postepowania administracyjnego decyzja ostateczna, na mocy ktorej
strona nabyla prawa moze by¢ w kazdym czasie zmieniona za zgodg strony, jezeli przepisy
szczegolne nie sprzeciwiajg sie zmianie i przemawia za tym interes spoleczny lub stuszny interes
strony.

Zmiana zapisu w punkcie ,,Pelny sklad jakosciowy” spelnia powyzsze przestanki i wynika
z koniecznosci dostosowania zapisu w decyzji do przedstawionej dokumentacji. Dokumentacja
bedaca podstawg wydania decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjezych nr UR/RR/0663/14 o przedtuzeniu okresu waznosci
pozwolenia nr 4221 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego ARTHROTEC FORTE,
Diclofenacum natricum + Misoprostolum, tabletki, 75 mg + 0,2 mg zawierala dane, o ktérych
zmiane wnioskuje podmiot odpowiedzialny.

W zwiazku z powyzszym orzeka si¢ jak w sentencji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.
Kodeks postepowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 r. poz. 267) stronie stuzy prawo do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Z up. Prezesa
WICEPREZE
ds. P[odukté zniczych

owski

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2. ala
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