PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2018 06~ 2 Z
Nr UR/RD/ 323718

Tactica Pharmaceuticals Sp. z o.0.
ul. Bankowa 4
44-100 Gliwice

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 16 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2017 r. poz. 2211, ze zm.) wydaje sic:

pozwolenie nr. .. 22{’“'6} 3\] ....... na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Diclotica

Nazwa powszechnic stosowana:
Diclofenacum natricum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
zel, 10 mg/g

Droga podania:
na skorg

Podmiot odpowiedzialny:
Tactica Pharmaceuticals Sp. z o.o.
ul. Bankowa 4
44-100 Gliwice

Nazwa i adres wytworey, u ktdrego nastgpuje zwolnienie serii:

Laboratérios Basi — Indistria Farmacéutica S.A.

Parque Industrial Manuel Louren¢o Ferreira, Lotes 15 e 16
3450-232 Mortagua

Portugalia
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Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola setii:

Laboratérios Basi — Indistria Farmacéutica S.A.

Parque Industrial Manuel Lourenco Ferreira, Lotes 15 e 16
3450-232 Mortagua

Portugalia

Pelny sktad jakosciowy:

Substancja czynna:
Diklofenak sodowy

Substancje pomocnicze:
Glikol propylenowy
Sodu wodorotlenek
Triglicerydy kwaséw tluszczowych o §redniej dlugoéci laficucha
Karbomer
Hydroksyetyloceluloza
Propylu parahydroksybenzoesan (E 216)
Metylu parahydroksybenzoesan (E 218)
Woda oczyszezona

Wielkos¢ opakowania:
1 tuba po 100 g - kod: | 5[ 9] 0] 9] 9] 9] 1] 3] 7] 6] 2] 6] 0]

Rodzaj opakowania:

Tuba aluminiowa z membrany, od wewngtrz pokryta lakierem epoksydowo-
fenolowym, z zakrgtka 2 polietylenu z przebijakiem, w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem,

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C,
Nie przechowywaé w lodéwce ani nie zamrazaé.

Okres waznoéci;

3 lata
Po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego —~ 6 miesigcy.

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC
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Czestotliwosé skfadania raportdw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

leczniczego:
Nie ma zastosowania.

UZASADNIENIFE,

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego z dnia 14 czerwea 1960 r.
(Dz.U. z 2017 . poz. 1257, ze zm.) odstepuje si¢ od uzasadnienia decyzji, gdyz uwzglednia

ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie:
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129

Kodeks postepowania administracyjnego, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosky
O ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia

niniejszej decyzji.
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