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NrUR/ZD/ O 825 /20

GlaxoSmithKline Consumer
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ul. Rzymowskiego 53

02-697 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2019 r. poz. 499 ze zm.) oraz na podstawie art. 13e
lit. ¢ w zw. z art. 13b ust. 2 rozporzgdzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéow leczniczych

stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych
(Dz. Urz. UE L 334 z 12.12.2008, str. 7 ze zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr R/1735
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

VOLTAREN EMULGEL 1%
Diclofenacum natricum
zel, 10 mg/g

typ zmiany: IB nr B.Il.e.1 b) 1.

W punkcie: ,,Rodzaj opakowania”
zapis:

Tuba aluminiowa z membrang aluminiow3, zamknieta zakretka z polipropylenu
w tekturowym pudelku.

Tuba  aluminiowa laminowana LDPE/AVHDPE |warstwa  wewnetrznal
z koncéowka HDPE i z zabezpieczeniem, zamknigta zakretka z polipropylenu,
w tekturowym pudelku
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Pojemnik aluminiowy z wielowarstwowg torebka wewnatrz, zaworem, urzadzeniem
uruchamiajacym, pier§cieniem ochronnym i nasadka w tekturowym pudelku.

Tuba aluminiowa laminowana LDPE/Aluminium/HDPE [warstwa wewng¢trznal
z koncowka HDPE i z zabezpieczeniem, zamknieta zakretka ( aplikatorem) z HDPE/PP
umozliwiajaca usunigcie zabezpieczenia z tuby, przed pierwszym uzyciem, oraz
nakladka z PP, umieszczona w tekturowym pudelku.

zaste¢puje si¢ zapisem:

Tuba aluminiowa z membrana aluminiows, zamknieta zakretka z polipropylenu
w tekturowym pudelku.

Tuba aluminiowa laminowana LDPE/Aluminium/HDPE [warstwa wewnetrzna)
z koncowka HDPE i z zabezpieczeniem, zamknieta zakretka z polipropylenu,
w tekturowym pudelku

Tuba aluminiowa laminowana LDPE/Aluminium/mieszanina HDPE + LDPE [warstwa
wewnetrzna] z Kkoncowka HDPE i z zabezpieczeniem, zamkni¢ta zakretka
z polipropylenu, w tekturowym pudelku

Tuba aluminiowa laminowana LDPE/Aluminium/HDPE [warstwa wewng¢trzna]
z koncowka HDPE i z zabezpieczeniem, zamknieta zakre¢tka ( aplikatorem) z HDPE/PP
umozliwiajaca usuniecie zabezpieczenia z tuby, przed pierwszym uzyciem, oraz
nakladka z PP, umieszczona w tekturowym pudelku.

Tuba aluminiowa laminowana LDPE/Aluminium/mieszanina HDPE + LDPE [warstwa
wewnetrzna] z koncowka HDPE i z zabezpieczeniem, zamknieta zakretka
(aplikatorem) z HDPE/PP umozliwiajaca usunigcie zabezpieczenia z tuby, przed
pierwszym uzyciem, oraz nakladka z PP, umieszczona w tekturowym pudelku.

Pojemnik aluminiowy z wielowarstwowa torebka wewnatrz, zaworem, urzadzeniem
uruchamiajgcym, pierScieniem ochronnym i nasadka w tekturowym pudetku.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256) odstepuje sie od uzasadnienia niniejszej
decyzji, gdyz uwzglednia w catosci zadanie strony.
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Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256, dalej: K.p.a.),
stronie stluzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzystaé z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia
2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r. poz. 2325.,
dalej: p.p.s.a.), wnie$¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie skarge na
decyzje w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a.
wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych. Na podstawie
art. 243 § 1 wzw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze ztozy¢ wniosek do Wojewoddzkiego Sadu
Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztow
sgdowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 1 2 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu do
whniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

z upowaznienia Piezesd

A DYREKTOR

__Deparlameniu Zmian Porej s?;acyjnycn
¢,

i Rerejestracii Produktow Lecgniczych
Joann(:}fi/em udiien

Otrzymuja:
1. Pelmomocnik strony.
2.a/a
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