Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Bioh6jezych

2018 -01- 2 %

Warszawa,

Nr UR/ZD/ &4 5% /19

Biofarm Sp. z o.0.
ul. Walbrzyska 13
60-198 Poznan

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. z 2017 r. poz. 2211, ze zm.) oraz na podstawie art. 13e
lit. ¢ w zw. z art. 13¢ ust. 4 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolenn na dopuszczenie do obrotu dla produkiéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych
(Dz. Urz. UE L 334 2 12.12.2008, str. 7 ze zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr 8802
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

BIOPRAZOL
Omeprazolum
kapsulki twarde, 20 mg

typ zmian: Il nr B.11.a.3 b) 5., IB nr B.ILe.1 b) 1, IB nr B.ILf.1 a) 1., IB nr B.IL.£.1 d) x2

W punkcie: ,,Postaé¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej”

zapis:
kapsulki twarde

zast¢puje si¢ zapisem:
kapsulki dojelitowe, twarde 1
W punkcie: ,,Peiny sklad jakoSciowy”

zapis:

Omeprazol
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Sacharoza, ziarenka
Sacharoza
Skrobia kukurydziana
Hypromeloza 6¢P
Sodu laurylosiarczan
Karboksyl metyloskrobia sodowa (typ A)
Powidon (K30)

Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu polimer (1:1)

Trietylu cytrynian

Tytanu dwutlenek

Talk

Sodu wodorotienek

Trisodu fosforan dwunastowodny

Wieczko kapsulki:
Zelatyna

Tytanu dwutlenek (E 171)
Indygotyna (E 132)
Erytrozyna (E 127)

Woda oczyszczona

Korpus kapsutki:

Zelatyna

Tytanu dwutlenek (E 171)
Zolcien chinolinowa (E 104)
Erytrozyna (E 127)

Woda oczyszczona

Tusz (Tek Print SB-0007PWhite Ink):
Szelak

Glikol propylenowy

Powidon

Sodu wodorotlenek

Tytanu dwutlenek (E 171)

zastepuje si¢ zapisem:
Omeprazol |

Sacharoza, ziarenka =

Sacharoza
Skrobia kukurydziana ~
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Hypromeloza 2910  +

Talk o
Tytanu dwutlenek (E 171)
Disodu fosforan dwuwodny i-

Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1) dyspersja 30% (zawierajgca
w skladzie dodatki: sodu laurylesiarezan, polisorbat 80) 1

Trietylu cytrynian .

Wieczko kapsulki:
Zelatyna
Tytanu dwutlenek (E 171)

Korpus kapsulki:
Zelatyna
Tytanu dwutlenek (E 171)

Tusz (Black Ink (SW-9008)):
Szelak

Potasu wodorotlenek

Tlenek zelaza, czarny (E 172)

W punkcie: ,,Rodzaj opakowania”
zapis:

Blister z folii OPA/Aluminium/PVC/Aluminium lub blistry perforowane z folii
OPA/Aluminium/PVC/Aluminium, w tekturowym pudelku.

Butelka z HDPE z wieczkiem z PP zawierajacym sSrodek pochlaniajgcy wilgoé
w tekturowym pudeliu.
zastepuje si¢ zapisem;

Blistry z folii PYC-PVDC/Aluminium lub blistry z folii Aluminium/Aluminium
w tekturowym pudelku.

Butelka z HDPE z wieczkiem z PP w tekturowym pudelku. W nakretce (w postaci
kapsulek) lub butelce (w postaci saszetek) umieszczono srodek pochlaniajacy wilgoé —
Zel krzemionkowy (Silica gel).

W punkcie ,,Okres waznosci”
zapis:

2 lata
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zastgpuje sie zapisem:

Butelka z HDPE z zakretkg z HDPE lub PP -3 lata
Blister z folii Aluminium/Aluminium — 30 miesigcy
Blister z folii PVC-PVDC/Aluminium - 2 lata

W punkeie: ,Wymagania dotyczace przechowywania i transportu”

zapis:
Blister — przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C

Butelka — przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C. Przechowywaé butelke
szezelnie zamkniety. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony
przed wilgocia.

zastepuje si¢ zapisem:
Blister z folii Aluminium/Aluminium:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C
Blister z folii PVC-PVDC/Aluminium:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C

Butelka:
Brak specjalnych wymagaii dotyczacyech przechowywania.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096) odstepuje si¢ od uzasadnienia niniejszej
decyzji, gdyz uwzglednia w calosci zgdanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096, dalej: K.p.a.),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow 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 sagdami administracyjnymi (Dz. U. 22018 r.
poz. 1302 ze zm., dalej: P.p.s.a), wnies¢ do Wojewddzkiego 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
Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych. Wpis od skargi
wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 P.p.s.a. strona moze
ztozyé wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztéw sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy
prawnego.
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Na podstawie art. 127a § 1 i 2 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sic prawa do
waiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

z upowainienia Prezosa
DYREKTOR
Departamentu Zmian Pcre}f,}jf&cyfnych

Le

i Rerejestraci Predpktow zniczych
GXAAA N
J

canna Kmiecik-@rdzien

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