Warszawa, 15-07-2026

Nr UR/RD/0376/26

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Niemcy

DECYZIA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 15 ust. 12 oraz na podstawie art. 18a ust. 4
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2026 r. poz. 612) wydaje

sie:

pozwolenie nr 29793 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
DoloMobilat patch

Nazwa powszechnie stosowana:
Diclofenacum natricum

Postad farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
plaster leczniczy, 140 mg

Droga podania:
na skdre

Numer procedury zdecentralizowanej:
DE/H/8210/001/DC
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Podmiot odpowiedzialny:
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Niemcy

Nazwa i adres wytwarcy lub importera, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
1. STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Niemcy

2. STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2
1190 Wieden
Austria

3. Laboratori Fundacio DAU
Calle Lletra C De La Zona Franca 12-14
08040 Barcelona
Hiszpania

4. Clonmel Healthcare Limited
Waterford Road, Gurtnafleur
E91 D768 Clonmel
Irlandia

Miejsce wytwarzania lub miejsce prowadzenia dziatalnosci importowej, gdzie

nastepuje kontrola serii:

1. Laboratori Fundacio DAU
Calle Lletra C De La Zona Franca 12-14
08040 Barcelona
Hiszpania

2. STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Niemcy
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3. ChelabS.r.l.
Via Fratta 25
31023 Resana
Wiochy

4. STADA HEMOFARM S.R.L.
Calea Torontalului Km 6
300668 Timisoara
Rumunia

Petny skfad jakosciowy:
Substancja czynna:
Diklofenak sodowy

Substancje pomocnicze:

Akrylanu kopolimer

Kopolimer metakrylanu butylu zasadowy
Glikolu polietylenowego stearynian
Sorbitanu oleinian

Lewomentol

Poliestrowa warstwa nosna
Jednostronnie silikonowana warstwa PET

Wielko$¢ opakowania:
Zatwierdzone:
2,5,7,10 szt.

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
5 szt. — numer GTIN: 5909991605902
10 szt. — numer GTIN: 5909991605919

Rodzaj opakowania:
Plaster leczniczy w torebce leczniczej z folii PET/Aluminium/PE w tekturowym
pudetku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Bez specjalnych zalecen.
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Okres waznosci:
3 lata

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

Czestotliwos¢ sktadania raportéw okresowych o bezpieczenistwie stosowania produktu
leczniczego:

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

Pozwolenie wydaje sie na okres 5 lat od daty wydania niniejszej decyz;ji.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego z dnia 14 czerwca
1960 r. (Dz. U. z 2025 r. poz. 1691) odstepuje sie od uzasadnienia decyzji, gdyz
uwzglednia ona w catosci zgdanie strony.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § 1la ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2025 r. poz. 1691) decyzja wydana w pierwszej instancji, od
ktdrej uzasadnienia organ odstgpit z powodu uwzglednienia w catos$ci zgdania strony,
jest ostateczna.

Na podstawie art. 52 § 1i 2 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. — Prawo
0 postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2026 r. poz. 143., dalej
p.p.s.a.), strona moze wnie$s¢ skarge na decyzje do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge,
na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a., wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
Wopis od skargi wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 wzw. zart. 244 § 1 p.p.s.a.
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strona moze ztozyé wniosek do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego o przyznanie
prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztéw sgdowych oraz ustanowienia

adwokata lub radcy prawnego.

Z upowaznienia Prezesa

Marcin Kotakowski
Wiceprezes ds. Produktéow
Leczniczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Petnomocnik strony
2. a/a
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