PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i1 Produktéw Biobojczych

Warszawa, 2616 09~ 1 b

Nr UR/ZD/ A3 /16

Warszawskie Zaklady Farmaceutyczne
Poifa S.A.

ul. Karolkowa 22/24

01-207 Warszawa

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 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) oraz na podstawie art. 13e
lit. ¢ w zw. z art. 13c ust. 4 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334
z 12.12.2008 roku, str. 7 z pdZn. zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr R/7231
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

LIPANCREA 16 000
Pancreatinum
kapsutki, 16 000 j. Ph. Eur. lipazy

typ zmiany: I nr B.11.a.3 b) 2.

W punkcie ,,Pelny sklad jakoSciowy”

zapis:

Pankreatyna o aktywnoSci:
Lipazy 16 000 j. Ph. Eur.
Amylazy 11 500 j. Ph. Eur.
Proteazy 900 j. Ph. Eur.
Trietylu cytrynian

Kopolimer kwasu metakrylowego
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Skiad otoczki kapsulki:
Zelatyna

Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelaza tlenek czerwony (E 172)
Zelaza tlenek czarny (E 172)

zastepuje si¢ zapisem:
Pankreatyna o aktywnosci:

Lipazy 16 000 j. Ph. Eur.
Amylazy 11 500 j. Ph. Eur.
Proteazy 900 j. Ph. Eur.

Trietylu cytrynian

Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1)
Talk

Symetykon, emulsja 30%

Sklad otoczki kapsulki:
Zelatyna

Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelaza tlenek czerwony (E 172)
Zelaza tlenek czarny (E 172)

UZASADNIENIE

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

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 31 art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 1.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 poz. 23), stronie stuzy prawo do
whniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medyczn}/ch i Produktow Biobojczych w terminie 14 dni
od dnia doreczenia decyzji. wls

Do wiadomodci:
1. Pelnomocenik strony
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