MINISTER ZDROWIA

m...o@?/ww/m

DECYZJA

2009 -07- 0 8

Warszawa, dnia .................. .

Novartis Consumer Health GmbH
Zielstattstrasse 40

81379 Monachium

Niemcy

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.- Prawo
farmaceutyczne (tekst jedn. Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) w zw. z art. 104 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071
ze zm.) oraz art. 35 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.- Prawo farmaceutyczne (tekst jedn. Dz. U.

z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres wainosci pozwolenia nr R/1735 na dopuszczenie

do obrotu produktu leczniczego VOLTAREN EMULGEL 1%

Nazwa:
VOLTAREN EMULGEL 1%

Nazwa powszechnie stosowana:
Diclofenacum natricum

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
zel, 10 mg/g

Droga podania:
na skére

Podmiot odpowiedzialny:
Novartis Consumer Health GmbH
Zielstattstrasse 40
81379 Monachium
Niemcy

Nazwa i adres wytwércy, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii:

1. Novartis Consumer Health GmbH
Zielstattstrasse 40

81379 Monachium

Niemcey

2. Novartis Pharma Produktions GmbH
Oflingerstrasse 44

D-79664 Wehr

Niemcy
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Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje 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

Niemcy

Pelny sklad jakosciowy:
Diklofenak sodowy
(w postaci soli dietyloamoniowej diklofenaku)

Carbopol 974P

Cetomakrogol 1000

Dietyloamina

Alkohol izopropylowy

Glikol propylenowy

Ciekla parafina

Substancja zapachowa (Perfume cream 45)
Cetiol LC

Woda oczyszczona

Wielkos¢ opakowania:

20g-1tubapo20g - kod: [ 5] 9] of o[ 9] 9] o 4] 1] 9 9] 8] 2|
50 g-1tubapo50 g -kod: [ 5[ 9[ o[ 9[9[ 9] 0] 1] 7[ 3[ 5[ 1] 8]
100 g- 1 tuba po 100 g - kod: [ 5] 9] o[ o[ o o] o] 1] 7] 3[ 5[ 2] 5|
50 ml - 1 pojemnik po 50 ml - kod: [ 5] 9] o] 9] o] 9] o 1] 7] 3] 5[ 3] 2|
75 ml - 1 pojemnik po 75 ml - kod: [ 5] o[ o] 9] 9] 9] o] 1] 7] 3[ 5[ 4] 9|

Rodzaj opakowania:
Tuba aluminiowa z membrang aluminiowa, zamknigta zakretka z polipropylenu
w tekturowym pudelku.
Tuba aluminiowa laminowana LDPE/AI/HDPE (warstwa wewngtrzna) z koncowka
HDPE i z zabezpieczeniem, zamknig¢ta zakre¢tka z polipropylenu, w tekturowym
pudelku.
Pojemnik aluminiowy z wielowarstwowg torebka wewnatrz, zaworem, urzadzeniem
uruchamiajacym, pierscieniem ochronnym i nasadka w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Tuba:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C.
Pojemnik z aplikatorem:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C. Pojemnik ci$nieniowy nalezy
przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiatlem.
Nie przebija¢ i nie spalaé, nawet po zuzyciu.

Okres waznosci:
3 lata
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Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy ,,wydawany bez przepisu lekarza - OTC”.

Zgodnie z art. 23 ust. 2 ustawy z dn. 6 wrzesnia 2001 r.- Prawo farmaceutyczne wydanie niniejszej
decyzji jest rownoznaczne z zatwierdzeniem Charakterystyki Produktu Leczniczego, ulotki oraz
opakowan produktu leczniczego, w tym jego oznakowania, wymagan jakosciowych i metod badan
jakosciowych produktu leczniczego oraz wymogéw jakosciowych dotyczacych opakowar.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 w zw. z art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) stronie shizy prawo do wniesienia do
Ministra Zdrowia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

MINISTER ZDROWIA
pieczeé j podpis
Z up. Ministra Zdrowia

DYREKTOR
Oepartamentu Jolityki Lekowej i Farmacji

Artur Falek
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