Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biebdjczych

Warszawa,

7098 -06- ¢ O
Nr UR/RR/ OP%F /15

Novartis Consumer Health GmbH
Zielstattstrasse 40

81379 Monachium

Niemcy

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 si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr 17890
na dopuszezenie do obrotu produktu leezniczego Voltaren Express Forte

Nazwa:
Voltaren Express Forte

Nazwa powszechnie stosowana:
Diclofenacum kalicum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
kapsulki mig¢kkie, 25 mg

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
Novartis Consumer Health GmbH
Zielstattstrasse 40
81379 Monachium
Niemey
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Nazwa i adres wytwoérey, u ktorego nastgpuje zwolnienie serii:

1. Novartis Consumer Health GmbH
Zielstattstrasse 40

81379 Monachium

Niemcy

2. Catalent Germany Eberbach GmbH
Gammelsbacher Strasse 2

D-69412 Eberbach/Baden

Niemcy

Miejsce prowadzenia dziatalnosci importowej, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Lek S.A
ul. Podlipie 16
95-010 Strykow

2. Novartis Peland Sp. z o. o.
ul. Marynarska 15
02-674 Warszawa

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Catalent Germany Eberbach GmbH
Gammelsbacher Strasse 2
D-69412 Eberbach/Baden
Niemey

Peiny sklad jakosciowy:
Diklofenak potasowy

Makrogol 600
Glicerol 85%
Woda oczyszczona

Sklad otoczki:
Zelatyna
Glicerol 85%
Polisorb 85/70/00 (D-sorbitol + 1,4-sorbitan z mannitolem)
Zélcien chininowa 70% (E 104)

Wielkos¢ opakowania:
10szt. - kod: | 5[ 9[ 0] 9] 9] 9] 0] 8] 5] 8] 4] 4] ¢
20szt. - kod: [ 5] 9[ 0] 9] 9] of 0[ 8 5[ 8] 4] 5] 3]

Rodzaj opakowania:
Blister PYC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudeltku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiatlem.
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Okres waznosci:
3 lata

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.

Czestotliwos¢ sktadania raportéw okresowych o bezpieczenistwie stosowania produktu

leczniczego:
Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czestotliwosci skladania raportow
okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktéow leczniczych ustalonym na
podstawie art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego
sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str.
67, z poZn. zm.).

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia ninigjszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 r., poz. 267), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 14 dni
od dnia dor¢czenia decyzji.

Otrzymuje:
1. Pelomocnik strony
2.ala
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