PREZES
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

2019 04 18

Warszawa,

NrUR/ZD/ & 386 119

US Pharmacia Sp. z o.0.
ul. Ziebicka 40
50-507 Wroclaw

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. 2z 2019 r. poz. 499) oraz na podstawie art. 13e
lit. ¢ w zw. z art. 13a ust. 2 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolef na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéow leczniczych (Dz. Urz. UE L 334
z 12.12.2008, str. 7 ze zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr 9650
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

IBUPROM ZATOKI
Ibuprofenum + Pseudoephedrini hydrochloridum
tabletki powlekane, 200 mg + 30 mg

typ zmiany: 1A nr B.111.2 a) 2.

W punkcie ,,Pelny skiad jakoSciowy”
zapis:

Ibuprofen

Pseudoefedryny chlorowodorek

Celuloza sproszkowana (Elcema P-100)
Celuloza sproszkowana (Elcema F-150)
Skrobia kukurydziana

Skrobia zelowana
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Guma Guar

Talk

Kroskarmeloza sodowa
Krospowidon

Krzemionka koloidalna uwoedniona

Olej roslinny utwardzony

Sklad otoczki:

Hydroksypropyloceluloza

Makrogol 400

Talk

Zelatyna

Sacharoza

Kaolin

Cukier konfekcjonowany (mieszanina sacharozy i skrobi kukurydzianej)
Wapnia weglan

Opaglos Clear GS-2-0750 (mieszanina wosku Carnauba, wosku bialego i etanolu
skazonego metanolem)

Guma akacjowa
Skrobia kukurydziana

Opalux Brown AS-16518 (mieszanina sacharozy, tytanu dwutlenku (E 171), laku
zélcieni pomaranczowej (E 110), laku czerwieni allura (E 129), laku indygotyny (E 132),
powidonu, sodu benzoesanu (E 211))

Sklad tuszu do nadruku:

Opacode Black S-1-17823 (mieszanina szelaku, Zelaza tlenku czerwonego (E172),
alkoholu n-butylowego, alkoholu izopropylowego, amonowego wodorotlenku 28%,
glikolu propylenowego, etanolu)

zastepuje si¢ zapisem:
Ibuprofen
Pseudoefedryny chlorowodorek

Celuloza sproszkowana (Elcema P-100)
Celuloza sproszkowana (Elcema F-150)

Skrobia kukurydziana
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Skrobia Zelowana

Guma Guar

Talk

Kroskarmeloza sodowa
Krospowidon

Krzemionka koloidalna uwodniona

Olej roslinny utwardzony

Sklad otoczki:

Hydroksypropyloceluloza

Makrogol 400

Talk

Zelatyna

Sacharoza

Kaolin

Cukier konfekcjonowany (mieszanina sacharozy i skrobi kukurydzianej)
Wapnia weglan

Opaglos Clear GS-2-0750 (mieszanina wosku Carnauba, wosku bialego i etanolu
skazonego metanolem)

Guma arabska suszona rozpylowo
Skrobia kukurydziana

Opalux Brown AS-16518 (mieszanina sacharozy, tytanu dwutlenku (E 171), laku
Z2élcieni pomaranczowej (E 110), laku czerwieni allura (E 129), laku indygotyny (E 132),
powidonu, sodu benzoesanu (E 211))

Sklad tuszu do nadruku:

Opacode Black S-1-17823 (mieszanina szelaku, zelaza tlenku czerwonego (E172),
alkoholu n-butylowego, alkoholu izopropylowego, amonowege wodorotlenku 28%,
glikolu propylenowego, etanolu)

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm.) odstgpuje sie od uzasadnienia
niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia w calosci zgdanie strony.
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Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 1. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm.,
dalej: K.p.a.), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzystaé z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 r.
poz. 1302 ze zm., dalej: P.p.s.a), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skargg, na
podstawie art. 54 § 1 P.p.s.a. wnosi si¢ za poSrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjezych. Wpis od skargi
wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 P.p.s.a. strona moze
zlozy¢ wniosek do Wojewoddzkiego Sgdu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosziow sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy
prawnego.

Na podstawie art. 127a § 112 w zw. z art. 127 § 3 Kp.a. w trakcie biegu terminu do
whiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do
whiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dmiem dorgczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
o0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.
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Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony.
2.aa
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