PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, 2020 -04- () 6

Nr UR/zD/ 063D po

Ranbaxy (Poland) Sp. z o.0.
ul. Kubickiego 11
02-954 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 . poz. 499 ze zm.) oraz w zwigzku z art. 11 ust. 2
Rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolefi na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334
z 12.12.2008 r., str. 7, ze zm.)

Nr procedury: DE/H/0866/002/1A/044

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 15946
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Ranloc
Pantoprazolum
tabletki dojelitowe, 40 mg

_typ zmiany: IAN nr B.ILa.1 a)

W punkcie ,,Pelny skiad Jjakosciowy”

zapis:

Substancja czynna:
Pantoprazol
W postaci pantoprazolu sodowego péitorawodnego

Substancje pomocnicze:
Sodu weglan, bezwodny
Mannitol

Krospowidon (typ A)
Hydroksypropyloceluloza
Celuloza mikrokrystaliczna
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Wapnia stearynian

Otoczka:

Opadry02H52369 Yellow:
Hypromeloza
Glikol propylenowy
Powidon K-30
Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelaza tlenek zélty (E 172)

Otoczka dojelitowa:

Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1)
Trietylu cytrynian

Sodu laurylosiarczan

Tytanu dwutlenek (E 171)

Talk

Zelaza tlenek zolty (E 172)

Tusz:

Szelak w etanolu

Alkohol izopropylowy

Zelaza tlenek czarny (E 172)
Alkohol butylowy

Glikol propylenowy

Amonowy wodorotlenek (28%)

zastepuje si¢ zapisem:

Substancja czynna:
Pantoprazol
w postaci pantoprazolu sodowego péitorawodnego

Substancje pomocnicze:

Sodu weglan, bezwodny
Mannitol

Krospowidon (typ A)
Hydroksypropyloceluloza
Celuloza mikrokrystaliczna
Wapnia stearynian

Otoczka:

Opadry02H52369 Yellow:
Hypromeloza
Glikol propylenowy
Powidon K-30
Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelaza tlenek zolty (E 172)

Otoczka dojelitowa:

Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1)
Trietylu cytrynian

Sodu laurylosiarczan

Tytanu dwutlenek (E 171)
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Talk
Zelaza tlenek z6lty (E172)

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeksu postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256, dalej: K.p.a.), odstepuje sie od uzasadnienia
niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catogci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256, dalej: K.p.a.),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzgdu Rejestracji  Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobéjezych, w terminie 14 dnij od dnia doreczenia decyzji.

30 sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r.
poz. 2325, dalej: P.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
skarge na decyzjc w terminie 30 dnj od dnia doreczenia decyzji. Skarge,
na podstawie art. 54 § 1 P.p.s.a. wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestraciji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych. Wpis od skargi
wynosi 200 ztotych.

wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony.
2.a/a
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