PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrob6w Medycznych i Produktéow Bioboéjczych

Nr UR/ZM/ 17

Ipsen Pharma

Warszawa,

2017 -06- 2 9

65 Quai Georges Gorse
92100 Boulogne-Billancourt

Francja

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo

farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r. poz. 2142 ze zm.)

dokonuje si¢ zmiany podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr R/3618

na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
BUSCOPAN

Nazwa powszechnie stosowana:
Hpyoscini butylbromidum

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
tabletki powlekane, 10 mg

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
Ipsen Pharma
65 Quai Georges Gorse
92100 Boulogne-Billancourt
Francja

Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii:

Delpharm Reims

10 rue Colonel Charbonneaux
51100 Reims

Francja
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Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Delpharm Reims
10 rue Colonel Charbonneaux
51100 Reims
Francja

Pelny skiad jakosciowy:
Hioscyny butylobromek

Wapnia fosforan

Skrobia kukurydziana
Krzemionka koloidalna bezwodna
Skrobia rozpuszezalna

Kwas winowy

Kwas stearynowy

Otoczka:
Poliwinylopirolidon
Sacharoza

Guma arabska
Talk .

Tytanu dwutlenek
Makrogol 6000
Wosk Karnauba
Wosk bialy

Wielkoé¢ opakowania:
10 szt. — 1 blister po 10 szt. -kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9] o[ 3] 6] 1] 8] 1] 6]
20 szt. - kod: [5] 9] o] 9] 9[ 9] 0] o[ o[ 9] 9] 6] 4|

Rodzaj opakowania:
Blister z folii Aluminium/PVC/PVDC w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze do 25°C.

Okres waznosci:
3 lata

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

Czestotliwos¢ sktadania raportdw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Co 13 lat, uwzgledniajac dane zawarte w wykazie substancji czynnych
podlegajacych wspdlnej ocenie w procedurze podzialu pracy dotyczacej
raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktéw leczniczych (List
of substances under PSUR Work Sharing scheme and other substances contained
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in Nationally Authorised Products with DLP synchronised), wersja ze stycznia
2014, ustalonym na podstawie art. 107c ust. 4 dyrektywy 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dmia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspélnotowego kodeksu odnoszgcego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi (Dz. U. L 311 z 28.11.2001, str. 67, z p6Zn. zm.).

Pozwolenie wydaje si¢ na czas nieokreslony.

Postanowienia niniejszej decyzji wchodzg w Zycie nie pézniej niz 6 miesi¢cy od dnia jej
wydania.

Podmiot odpowiedzialny na podstawie niniejszej decyzji dokonuje zmiany danych
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, ulotce dla pacjenta i opakowaniach produktu
leczniczego w punktach wskazujacych Podmiot Odpowiedzialny.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstgpuje si¢
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catodci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 poz. 23 ze zm.), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji
Produktéw  Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i  Produktow  Biobdjczych
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

2 upowaznienia Prezesa
DYREKTOR
Departamenty Zmian Porejestracyjnych
ndukiow Lgczniczych
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Joanna Kmiecik-Gr

Do wiadomosci:
1. Pelnomocnik strony
2.ala
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