RO A
PREZES
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2016 -05- 1 7.

oooooooooooo

Angelini Pharma Polska Sp. z o0.0.
ul. Podlesna 83
05-552 Lazy

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 10 ust. 1 i 2 oraz na podstawie art. 19 ust. 3
w zwigzkn z art. 18a ust. 4 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. 22008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.} wydaje sig:

pozwolenienr................. ... na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
AnlinDol

Nazwa powszechnie stosowana:
Nimesulidum

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
zel, 30 mg/g

Droga podania:
na skére

Numer procedury wzajemnego uznania:
IT/H/0151/004/E/001

Podmiot odpowiedzialny:
Angelini Pharma Polska Sp. z.0.0.
ul. Podlesna 83,
05-552 Lazy
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Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
1. Helsinn Birex Pharmaceuticals Lid,
Damastown, Mulhuddart
Dublin 15
Irlandia

2. COSMO S.p.A.
Via C, Colombo 1
20020 Lainate (M)
Wiochy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Helsinn Birex Pharmaceuticals Ld.
Damastown, Mulhuddart
Dublin 15
Irlandia

2. COSMO S.p.A.
Via C. Colombo 1
20020 Lainate (MI)
Wiochy

Pelny sklad jakosciowy:
Substancja czynna:
Nimesulid

Substancje pomocnicze:
Glikolu dietylenowego monoetylowy eter
Makrogologlicerydéw kaprylokaproniany
Karbomery
Disodu edetynian
Metylu parahydroksybenzoesan (E 218)
Propylu parahydroksybenzoesan (E 216)
Trietanoloamina
Woda oczyszezona

Wielkosc opakowania:
Zatwierdzone:
1 tuba po 30 g, 1 tuba po 50 g, 1 tuba po 100 g

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

1tubapo30g - kod: [ 5] 9] 0[ 9] 9] 9[ 1] 2[ 7] 6] 5 4 6
1tubape50g -kod: 5[ 9] 0] 9] 9] o[ 1] 2] 7] 6{ 5] 3] 9|
1 tuba po 100 g -kod: [ 5[ o[ o] o[ o 9 1] 2] 7] 6] 5[ 5] 3|

Rodzaj opakowania:
Tuba aluminiowa z membrang, od wewnatrz pokryta lakierem epoksydowo-fenolowym,
z zakretka z PP z przebijakiem, w tekturowym pudetku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Okres waznosci:
2 lata

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.
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Czgstotliwosé  skiadania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Co 3 lata.

Nastepne raporty uwzgledniajac dane zawarte w wykazie zharmonizowanych
czestotliwosci  skladania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania
produktow leczniczych ustalonym na podstawie arf. 107¢ ust. 7 dyrektywy
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 67, z p6zn. zm.).

NG o5, Wil

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia . AR A

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia decyzji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U, z 2016 r., poz. 23), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobdw Medycznych 1 Produktéw Biobdjezych w terminie 14 dni od dnia
dorgczenia niniejszej decyzji.

Owzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2.afa
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