PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Nr UR/RDY. (105,120

Warszawa, 2020 -03- 1 3

Synoptis Pharma Sp. z o.o.
ul. Krakowiakow 65
02-255 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 16 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo

farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499 ze zm.) wydaje sig:

L"" i —
pozwolenie nr. ... JZ d, Nlt.q b- «+.....0nadopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Diclofenac APTEO MED

Nazwa powszechnie stosowana:
Diclofenacum natricum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:

zel, 10 mg/g

Droga podania:
na skore

Podmiot odpowiedzialny:
Synoptis Pharma Sp. z o.0.
ul. Krakowiakow 65
02-255 Warszawa

Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
Laboratorios Basi — Indistria Farmacéutica, S.A.

Parque Industrial Manuel Lourengo Ferreira, Lotes 15 e 16

3450-232 Mortagua
Portugalia
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Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Laboratorios Basi — Industria Farmacéutica, S.A.
Parque Industrial Manuel Lourenco Ferreira, Lotes 15 e 16
3450-232 Mortiagua
Portugalia

Pelny sktad jakosciowy:
Substancja czynna:
Diklofenak sodowy

Substancje pomocnicze:
Glikol propylenowy
Sodu wodorotlenek
Triglicerydy kwaséw tluszczowych o Sredniej dlugos$ci lancucha
Karbomer
Hydroksyetyloceluloza
Propylu parahydroksybenzoesan (E 216)
Metylu parahydroksybenzoesan (E 218)
Woda oczyszczona

Wielko$¢ opakowania:

tuba po 60 g - kod: | 5] 9] 0] 9 9[ 9[ 1] 4] 2[ 5] 4] 3[ 2|

- kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9] 1] 4] 2] 5] 4] 4] 9]

tuba po 100 g

Rodzaj opakowania:
Tuba aluminiowa z membrang, od wewnatrz pokryta lakierem epoksydowo-
fenolowym, z zakre¢tka z HDPE z przebijakiem, w tekturowym pudeltku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C,
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.
Nie przechowywaé w lodéwce ani nie zamrazaé.

Okres waznosci:
Opakowanie 60 g: 2 lata
Opakowanie 100 g: 3 lata
Po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy.

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.
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Czestotliwos¢  sktadania raportow okresowych o bezpieczefstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia /{ 5 U% ‘&/X’E :

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego z dnia 14 czerwca 1960 r.
(Dz.U. z 2020 r. poz. 256) odstgpuje si¢ od uzasadnienia 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 1960 .
Kodeks postgpowania administracyjnego, stronie shuzy prawo do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia
niniejszej decyzji.

egorz Cessak

%

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2.ala
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