Urzedu Rejestracyi Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Warszawa, 28-04-2022

Nr UR/RD/0214/22

Solinea Sp. z o0.0. S.K.
Elizowka 65
21-003 Ciecierzyn

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 15 ust. 12 ustawy z dmia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2021 r., poz. 1977 z pézn. zm.) wydaje sie:

pozwolenie nr 27044 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Diclostim

Nazwa powszechnie stosowana:
Diclofenacum

Posta¢ farmaceutyczna, moc 1 dawka substancji czynney:
roztwor do plukania gardla/jamy ustnej, 0,74 mg/mL

Droga podama:
na $luzéwke jamy ustnej i gardla

Podmiot odpowiedzialny:
Solinea Sp. z 0.0. S.K.
Flizéwka 65
21-003 Ciecierzyn
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Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
1. Mako Pharma Sp. z o.0.

ul. Kolejowa 231A

05-092 Dziekanow Polski

2. Medicofarma S.A.
ul. Tarnobrzeska 13
26-613 Radom

Migjsce wytwarzama, gdzie nastepuje kontrola seni:
Medicofarma S.A.
ul. Tarnobrzeska 13
26-613 Radom

Pelny sklad jakosciowy:
Substancja czynna:
Diklofenak
w postaci diklofenaku sodowego

Substancje pomocnicze:

Sorbitol (E 420)

Acesulfam potasowy (E 950)

Disodu edetynian

Sodu benzoesan (E 211)

Choliny chlorek

Sodu wodoroweglan

Disodu fosforan dwuwodny

Glikol propylenowy

Lewomentol

Glicerol

Aromat czarnej porzeczki (zawierajacy: glikol propylenowy (E 1520), skladniki
poprawiajgce smak i zapach, naturalne skladniki poprawiajace
smak i zapach, pulegon)

Aromat mietowy (zawierajacy: glikol propylenowy (E 1520), trioctan glicerolu
(E 1518), naturalne skladniki poprawiajace smak i zapach)

Aromat cytrynowy (zawierajgcy: etanol, woda, skladniki poprawiajgce smak
i zapach, naturalne skladniki poprawiajace smak i zapach)

Czerwien koszenilowa (E 124)

Diwodorofosforan sodu dwuwodny

Woda oczyszczona

Wielkos¢ opakowania:
1 butelka po 200 mL,  -kod: [S[9fo[o[o[of1]4[8[1]7]2]8]
1 butelka po 250 mr,  ~Kod: [S[o[o]ofolel1]4[s]1]7]3]s]

Rodzaj opakowania:
Butelka z PET z zakretka z HDPE oraz 15 mL miarka z PP, w tekturowym
pudelku.
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Wymagania dotyczace przechowywania 1 transportu:
Brak specjalnych zalecen temperaturowych dotyczacych przechowywania
produktu leczniczego. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony
przed $wiatlem.

Okres waznoéct:
2 lata
Po pierwszym otwarciu butelki:
6 miesiecy

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

Czestotliwos¢ skladania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

leczniczego:
Zgodnie z czestotliwoscia wskazang dla produktu referencyjnego okreslong
w wykazie zharmonizowanych czg¢stotliwosci skladania raportéow okresowych
o bezpieczenstwie stosowania produktéow leczniczych ustalonym na podstawie
art. 107 c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do
produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. L. 311 z 28.11.2001, str. 67,
Z p6in.zm.).

Pozwolenie wydaje sie na okres 5 lat od daty wydania niniejszej decyzji.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego z dnia 14 czerwca 1960 r.
(Dz.U. z 2021 r., poz. 735 z p6zn. zm., dalej: kpa) odstepuje sie od uzasadnienia decyzji,
gdyz uwzglednia ona w calosci zadame strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 1.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz.U. z 2021 r., poz. 735 z pozn. zm., dalej: kpa),
stronie shuzy prawo do wniesiemia wniosku o ponowne rozpatrzeme sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona me chce skorzysta¢c z prawa do zwrocema sie z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dma
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 20191,
poz. 2325 ze zm., dale: p.p.s.a), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dmi od dma doreczenia decyzji. Skarge, na
podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobojczych. Wpis od skargi
wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
ztozy¢ wniosek do Wojewoddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
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w zakresie zwolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.
Na podstawie art. 127a § 112 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sie prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzema sprawy. Z dniem doreczemia organowi administracji publiczne;
oswiadczenia o zZrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje sie ostateczna 1 prawomocna.

Grzegorz Cessak
Prezes

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Pelomocnik strony
2. ala
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