PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobéjczych

Warszawa, 2015 -05- 1 g

Nr URRD/D AL K. /15

PharmaSwiss Cesk4 republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2¢

17000 Praga 7

Republika Czeska

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 16 ust. 3 oraz na podstawie art. 18a ust. 4 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

wydaje sie:

pozwolenienr.... /0. 0. T i na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
DicloDuo Combi

Nazwa powszechnie stosowana:
Diclofenacum natricum + Omeprazolum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
kapsulki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde, 75 mg + 20 mg

Droga podania:
doustna

Numer procedury zdecentralizowane;j:
UK/H/5465/001/DC

UR.DRL.RLE.4002.0131.2013
Stronal z4




Podmiot odpowiedzialny:
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2¢
17000 Praga 7
Republika Czeska

Nazwa i adres wytworcey, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
1. Haupt Pharma Amareg GmbH
Danaustaufer Strafie 378
93055 Regensburg
Niemcy

2. C.P.M. ContactPharma GmbH & Co. KG
Friihlingstr. 7
83620 Feldkirchen-Westerham
Niemcy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Temmler Ireland Ltd.
Killorglin, Co. Kerry
Irlandia

Pelny sklad jakosciowy:

Substancje czynne:
Diklofenak sodowy
Omeprazol

Substancje pomocnicze:
Celuloza mikrokrystaliczna
Powidon K25
Krzemionka koloidalna bezwodna
Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1) typ A zobojetniony sodu
wodorotlenkiem (6 mol%)
Glikol propylenowy
Amoniowego metakrylanu kopolimer (typ B)
Amoniowego metakrylanu kopolimer (typ A)
Mannitol
Magnezu weglan ciezki
Hydroksypropyloceluloza (75-150 mPas/5% sol.)
Sodu laurylosiarczan
Hypromeloza (6 mPas)
Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1) dyspersja 30 %
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Trietylu cytrynian
Talk
Polisorbat 80

Ostonka kapsulki - wieczko:
Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelaza tlenek czerwony (E 172)
Zelatyna

Oslonka kapsulki - korpus:
Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelaza tlenek z6lty (E 172)
Zelatyna

Wielkos¢ opakowania:

Zatwierdzone:
Blister: 10, 20, 30, 50, 60, 100 szt.
Butelka: 30 szt.

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

Blister:

30 szt. - kod: [ 5[ 9] 0] 9] o[ 9] 1] 2] 2[ 0 6] 0] 0]
Butelka:

30 szt. - kod: | 5] 9] 0] o[ 9[ 9] 1] 2[ 2] 0] 5[ 9] 4]

Rodzaj opakowania:
Blister z folii OPA/Aluminium/PVC/Aluminium w tekturowym pudelku.
Butelka z HDPE z zakretka z PP zawierajacy Srodek pochlaniajacy wilgoé,
z zabezpieczeniem gwarancyjnym, w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Butelka:
Przechowywa¢ butelke szczelnie zamknigta w celu ochrony przed wilgocig.

Okres waznosci:
Blister: 30 miesiecy
Butelka: 2 lata
Po pierwszym otwarciu butelki: 1 miesigc
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Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Czgstotliwosé sktadania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

leczniczego:
W ciagu 6 miesi¢gcy od dnia wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
kolejne uwzgledniajagc dane zawarte w wykazie substancji czynnych
podlegajacych wspélnej ocenie w procedurze podzialu pracy dotyczacej
raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktéw leczniczych
ustalonym na podstawie art. 107c ust. 4 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspoélnotowego
kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U.
L 311 z 28.11.2001, str. 67, z pézn. zm.).

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia . . /I )‘ -9 ’( ‘ ’\/OLO C.

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia decyzji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (tj. Dz. U. z 2013 r., poz. 267), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia niniejszej decyzji.

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2. ala
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