PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyreh6w Medycznych i Produktéw Biobojczych

Nr UR/ZM/ (J34¢ /15

Warszawa, 2005 -1i- 20

GlaxoSmithKline Consumer
Healtheare Sp. z o.0.
ul. Rzymowskiego 53

02-697 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 32 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo

farmaceuntyczne (Dz. U. z 2008 r. N1 45, poz. 271 ze zm.)

dokonuje si¢ zmiany podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr R/1735

na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
VYVOLTAREN EMULGEL 1%

Nazwa powszechnie stosowana:
Diclofenacum natricum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
zel, 10 mg/g

Droga podania:
na skére

Podmiot odpowiedzialny:
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Sp. z o.0.
ul. Rzymowskiego 53
02-697 Warszawa

Nazwa 1 adres wytworey, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:

1. Novartis Consumer Health GmbH
Zielstattstrasse 40
31379 Monachium
Niemcy
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2. Novartis Pharma Produktions GmbH
Oflingerstrasse 44
D-79664 Wehr
Niemcy

Miejsce prowadzenia dziatalnosei importowej, gdzie nastepuje kontrola serii:

1. Lek S.A.
ul. Podlipie 16
95-010 Strykow

2. Novartis Poland Sp. z o.0.
ul. Marynarska 15
02-674 Warszawa

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Novartis Consumer Health S.A.
Route de I’Etraz
CH-1260 Nyon
Szwajcaria

2. Novartis Pharma Produktions GmbH
Oflingerstrasse 44
D-79664 Wehr
Niemey

Pelny sktad jakosciowy:
Diklofenak sodowy
(w postaci soli dietyloamoniowe] diklofenaku)

Carbopol 974P

Cetomakrogol 1000

Dietyloamina

Alkohol izopropylowy

Glikel propylenowy

Ciekla parafina

Substancja zapachowa (Perfume cream 45)
Cetiol LC

Woda oczyszczona

Wielkos¢ opakowania:

20g—~1tabapo20 g - kod: | 5[ 9] o[ o[ o[ o[ 0] 4] 1] o[ 9] 8] 2]
30g—1tubapo30g -kod: [ 5[ 9] o] o[ o[ o[ 1] 2] 4] 6[ 3[ 2] 7]
40 g—1 tubapo 40 g - kod: [ 5[ o[ o[ o[ o[ o[ o[ 7[ 2[ 0] 4] 9] 1]
50g—1tubapoS0g -kod: [ 5[ 9[ o[ o[ o[ o[ o[ 1] 7[ 3] 5] 1] 8]
80 g—4 tuby po20 g - kod: | 5] 9] 0] 9] 9 o] o] 7] 2] o] 5[ o] 7]
100 g — 1 tuba po 100 g - kod: [ 5] 9] 0] 9] o] o[ o] 1] 7] 3] 5[ 2[ 5]
120 g—1 tuba po 120 g -kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] o[ o] 7] 2] 0] 5] 2] 1]
150 g — 1 tuba po 150 g -kod: | 5/ 9] 0] 9| 9[ 9[ o] 7[ 2] 0] 5] 3] 8]
50 ml — 1 pojemnik po 50 ml - kod: | 5[ o[ o[ o[ o[ o[ o] 1] 7] 3] 5[ 3] 2]
75 ml ~ 1 pojemnik po 75 ml -kod: | 5/ 9/ 0[ 9[9[ 9] o[ 1] 7[ 3] 5[ 4] 9]
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Rodzaj opakowania:

Tubza aluminiowa z membrang aluminiows, zamknigta zakretka z polipropylenu
w tekturowym pudelku.

Tuba aluminiowa laminowana LDPE/AVHDPE (warstwa wewngtrzna)
z koficowka HDPE i z zabezpieczeniem, zamknigeta zakretka z polipropylenu,
w tekturowym pudelku.

Pojemnik aluminiowy z wielowarstwowa torebka wewnatrz, zaworem,
urzgdzeniem  uruchamiajacym, pierScieniem ochronnym i nasadka
w tekturowym pudeiku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Tuba: )
Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C
Pojemnik z aplikatorem:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C. Pojemnik ciSnieniowy nalezy
przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.
Nie przebijaé i nie spala¢é, nawet po zuzyciu.

Okres waznosci:
3 lata

Kategoria dostepnoscei:
Produkt leczniczy ,,wydawany bez przepisu lekarza — OTC”.

Pozwolenie wydaje sie na czas nieokreslony.

Postanowienia niniejszej decyzji wchodza w Zycie nie pézniej niz 6 miesiecy od dnia jej
wydania.
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Podmiot odpowiedzialny na podstawie niniejsze; decyzji dokonuje zmiany danych
w Charakterystyce Produktu Ieczniczego, ulotce dla pacjenta i opakowaniach produkin
leczniczego w punktach wskazujacych Podmiot Odpowiedzialny.

UZASADNIENIE

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

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 2013 poz. 267), stronie stuzy prawo do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw  Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw  Biobdjczych
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

R LS

Otrzymujg:
1. Petnomocnik strony
2. afa

UR.DZ1.7ZLN.401.00277.2015
Strona 4 z 4



