Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2011 -10- 1 7

ne MR\ RR).024Y |14

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl

Austria

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr 14294 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego IPP 20, Pantoprazolum, tabletki dojelitowe, 20 mg.

Nazwa:
IPP 20

Nazwa powszechnie stosowana:
Pantoprazolum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
tabletki dojelitowe, 20 mg

Droga podania:
doustna

Numer procedury:
NL/H/727/01/R/01

Podmiot odpowiedzialny:
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
Austria
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Nazwa i adres wytworcy. u ktorego nastgpuje zwolnienie serii:
1.

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
) 2

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Niemcy

Lek S.A.
ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana

Slowenia

Lek Pharmaceuticals d.d.
Trimlini 2D

9220 Lendava

Slowenia

Sandoz, S.R.L.
Livenzi street nr. 7A
540472 Targu Mures
Rumunia

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Niemcy

Lek S.A.
ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana

Slowenia

Sandoz, S.R.L.
Livenzi street nr. 7A
540472 Targu Mures
Rumunia
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Pelny sklad jakosciowy:
Substancja czynna:
Pantoprazol
w postaci pantoprazolu sodowego pottorawodnego

Substancje pomocnicze:

Rdzen
Sodu weglan bezwodny
Celuloza mikrokrystaliczna
Krospowidon (typ A)
Hyproloza (typ EXF)
Krzemionka koloidalna bezwodna
Wapnia stearynian

Otoczka:
Hypromeloza
Tytanu dwutlenek (E 171)
Makrogol 400
Zolcien chinolinowa (E 104)
Zelaza tlenek zolty (E 172)
Czerwien koszenilowa (E 124)
Metakrylowego kwasu i etylu akrylanu kopolimer (1:1)
Polisorbat 80
Sodu laurylosiarczan
Trietylu cytrynian

Tusz:
Makrogol 600
Szelak
Powidon
Zelaza tlenek czarny (E 172)
Zelaza tlenek czerwony (E 172)
Zelaza tlenek z6lty (E 172)

Wielkos¢ opakowania i kod EAN:

Blistry:

28 szt. - kod: [ 5[ 9] o[ 9[9[ o[ o[ o 8] 5] 0] 3] 3]
168 szt. - kod: [ 5[ 9] 0] 9[ 9[9[ o] 8] 1] 7] 5] 4] 2|
Pojemniki:

28 szt. - kod: [ 5[ 9] 0] 9[ 9[ 9] o] 0] 8] 5[ 0] 0] 2|
56 szt. - kod: [ 5[ 9] o[ 9[ o[ 9] 0] 6] 6] 4] 2] 8] 3]

Rodzaj opakowania:
Blister Aluminium/OPA/Aluminium/PVC, w tekturowym pudelku.
Pojemnik do tabletek z HDPE z polipropylenowa zakretka zawierajaca Srodek
pochlaniajacy wilgo¢, w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Okres waznosct:
3 lata
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ﬁ(ategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego odstepuje sie od uzasadnienia niniejszej decyzji. gdyz uwzglednia ona w
calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 iart. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwea
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98. poz. 1071 ze zm.),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji  Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Zalaczniki:

Charakterystyka Produktu Leczn iczego,

Ulotka dla pacjenta,

Oznakowanie opakowania bezposredniego,
Oznakowanie opakowania zewngtrznego,
Oznakowanie opakowania w postaci graficznej.

ok L) —

Otrzymuja:
I.Pelnomocki strony: - I
2.a/a.

PL/ZR-4031-069/09
Stronad 74



