MINISTER ZDROWIA

nr..... @Z/_Q{(‘fé//&f

DECYZJA

207 -03- 11
r.

Warszawa, dnia............

BIOFARM Sp. z 0.0.
ul. Walbrzyska 13
60-198 Poznan

Na podstawie art. 155 i art. 104 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) w zw. z art. 35
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (tekst jedn. Dz. U. z 2008 r. Nr 45,
poz. 271) dokonuje si¢ ninigjszym zmiany decyzji nr RR/0010/11 z dnia 27.01.2011 r.
w sprawie przedluzenia okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nr 8782

produktu leczniczego Tribux, Trimebutini maleas, tabletki,

odpowiedzialnego BIOFARM Sp. z 0.0. w nastepujgcy sposob:

100 mg dla podmiotu

W punktach:

- »Pelny sklad jakosciowy”
zapis:
Trimebutyny maleinian

Celuloza mikrokrystaliczna
Laktoza jednowodna
Skrobia zelowana
Magnezu stearynian

zastepuje si¢ zapisem:
Trimebutyny maleinian

Celuloza mikrokrystaliczna
Laktoza jednowodna
Magnezu stearynian
Powidon

Krospowidon

- ,Rodzaj opakowania”
Zapis:
Blistry z folii PVC/aluminium w tekturowym pudetku.

zastgpuje si¢ zapisem:

Blistry z folit PVC/PVDC/aluminium w tekturowym pudetku.

-, Wymagania dotyczace przechowywania i transportu”
zapis:
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
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zastepuje sie zapisem:
Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w temperaturze ponizej 25°C.

UZASADNIENIE

W dniu 27.01.2011 r. Minister Zdrowia wydat decyzje nr RR/0010/11 o przediuzeniu okresu
waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nr §782 produktu leczniczego Tribux,
Trimebutini maleas, tabletki, 100 mg

Zapis w punktach ,Pelny sklad jakosciowy”, ~-Rodzaj opakowania” i , Wymagania
dotyczace przechowywania i transportu” ww. decyzji jest niezgodny z przedstawiong
dokumentacja.

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) decyzja ostateczna, na mocy
ktérej strona nabyla prawa moze byé w kazdym czasie zmieniona za zgoda strony, jezeli
przepisy szczegblne nie sprzeciwiajg si¢ zmianie i przemawia za tym shuszny interes strony.

Zmiana zapisu w punktach ,,Pelny skiad jakosciowy™, »Rodzaj opakowania™ i ,,Wymagania
dotyczace przechowywania i ftransportu™ spelnia powyzsze przestanki i wynika z
koniecznosei dostosowania zapisu w decyzji do przedstawionej dokumentacii.

Dokumentacja bedaca podstawa wydania decyzji nr RR/0010/11 o przedhuzeniu okresu
waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nr 8782 produktu leczniczego Tribux,
Trimebutini maleas, tabletki, 100 mg zawierala dane, kire zostaja wprowadzone do ww.
decyzji.

Podmiot odpowiedzialny wyrazit zgode na dokonanie niniejszej zmiany w trybie
art. 155 Kpa.

W zwiazku z powyzszym orzeka sie jak w sentencji.

Pouczenie;
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 iart. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks

postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) stronie stuzy prawo do wniesienia
wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy do ministra wiasciwego do spraw zdrowia w terminie 14 dnij od dnia

dorgczenia decyzji.
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