PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2015 -05- 2 0

Krka, d.d., Novo mesto
Smarjedka cesta 6

8501 Novo mesto
Slowenia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 15 ust. 1 pkt 2 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 sig:

pozwolenie nr ‘Q‘Q'#G"Z

..................... na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Dulsevia

Nazwa powszechnie stosowana:
Duloxefinum

Posta¢ farmaceutyczna, moc 1 dawka substanc]i czynne;j:
kapsulki dojelitowe, twarde, 30 mg

Droga podania:
doustna

Numer procedury zdecentralizowanej:
SK/H/0155/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Krka, d.d., Novo mesto
Smarje¥ka cesta 6
8501 Novo mesto
Slowenia
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Nazwa i adres wytwdrcy, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
1. Krka, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6
8501 Novo mesto
Slowenia

2. TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Strafe 5
27472 Cuxhaven
Niemcy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Krka, d.d., Novo mesto
émarje§ka cesta 6
8301 Novo mesto
Slowenia

2. Krka, d.d., Novo mesto
Povhova ulica 5§
8501 Novo mesto
Slowenia

3. TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Strafe 5
27472 Cuxhaven
Niemcy

4, Labor L + 8 AG
Mangelsfeld 4, 5, 6
97708 Bad Bocklet, Grofenbrach
Niemcy

Pelny skiad jakosciowy:
Substancja czynna:
Duloksetyna
w postaci duloksetyny chlorowodorku

Substancje pomocnicze:
Sacharoza, ziarenka:
Sacharoza
Skrobia kukurydziana
Hypromeloza 6 cP
Sacharoza
Hypromelozy ftalan HP-50
Talk
Trietylu cytrynian
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Ostonka kapsuiki — korpus:
Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelatyna

Oslonka kapsutki — wieczko:
Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelatyna
Indygotyna (E 132)

Tusz:
Szelak (E 904)
Zelaza tlenek czarny (E 172)

Wielkosé opakowania:
Zatwierdzone:
7, 10, 14, 28, 30, 56, 60, 90, 100 szt.

Zadeklarowane do worowadzenia do obrotu:

7 szt. -kod: | 5] 9] 0] 9[ 9] 9] 1] 2 2] 2[ 2[ 0] 8]
10 szt. - kod: | 5[ 9] 0[ 9] 9] 9[ 1] 2[ 2] 2] 2[ 1] 5]
14 szt. -kod: [ 5] 9 0] 9] 9] 9[ 1] 2[ 2] 2[ 2] 2[ 2]
28 szt. -kod: | 5[ 9] 0 9] 9] 9] 1] 2[ 2] 2[ 2[ 3] 9]
30 szt. - kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9 1] 2[ 2] 2[ 2[ 4] 6]
56 sat. - kod: | 5] 9] 0] 9] 9] 9] 1] 2[ 2 2[ 2] 5[ 3]
60 szt. - kod: | 5[ 9 0] 9] 9] 9] 1] 2[ 2] 2] 2] 6] 0]
90 szt. -kod: | 5] 9] 0] 9] 9] 9] 1] 2[ 2[ 2[ 2[ 7] 7]
100 szt. - ked: | 51 9] 0[ 9] 9] 9] 1] 2[ 2] 2] 2] 8] 4]

Rodzaj opakowania:
Blister z folii OPA/Aluminium/HDPE/PE + S$rodek pochlaniajacy wilgoé
(CaO)HDPE/Aluminium/PE w tekturowym pudetku.

-| Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celn ochrony przed wilgocia.

Okres wazno¥ci:
18 miesiecy

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.
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Czgstotliwosé skiadania raportéw okresowych o bezpieczefistwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania

/.{_53. of - W0

Pozwolenie wydaje si¢ na okresdodnja...../. ..., ...

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 Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia niniejszej decyzji.

Z Upowaznienia Prezesa

& , WICEPREZES
s | £ L’\.
ebasfian Migdalski

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2.afa
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