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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobdjczych

Warszawa, 2022 -08- 2 3

Nr UR/ZD/NZ20 122

Biofarm Sp. z o.o0.
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 2021 r. poz. 1977 ze zm.) oraz na podstawie art. 13e
lit. ¢ w zw. z art. 13c ust. 4 rozporzgdzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczgcego badania
zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw 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 21879
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

BIOPRAZOL
Omeprazolum
kapsulki dojelitowe, twarde, 40 mg

typ zmiany: IB nr B.ILb.2 ¢) 2., Il nr B.ILa.3 b) 5., IB nr B.ILe.1 b) 1.,
IA nr B.ILe.1 b) 3.

W punkcie ,,Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nast¢puje zwolnienie serii”
zapis:

Teva Pharma S.L.U.

Poligono Industrial Malpica, calle C4

50016 Zaragoza

Hiszpania

zast¢puje si¢ zapisem:

Towa Pharmaceutical Europe S.L.
C/ de Sant Marti 75-97, Martorelles
08107, Barcelona

Hiszpania
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W punkcie ,,Miejsce wytwarzania, gdzie nast¢puje kontrola serii”
zapis:

Teva Pharma S.L.U.

Poligono Industrial Malpica, calle C4

50016 Zaragoza

Hiszpania

zastepuje si¢ zapisem:

Towa Pharmaceutical Europe S.L.
C/ de Sant Marti 75-97, Martorelles
08107, Barcelona

Hiszpania

W punkecie ,,Pelny sklad jakoSciowy”
zapis:

Substancja czynna:

Omeprazol

Substancje pomocnicze:

Peletki:

Sacharoza, ziarenka:

Sacharoza

Skrobia kukurydziana

Powidon K30

Sodu laurylosiarczan
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Trisodu fosforan dwunastowodny
Hypromeloza 6 cP

Trietylu cytrynian

Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1)
Sodu wodorotlenek

Tytanu dwutlenek (E171)

Talk

Oslonka kapsulki:
Wieczko kapsuiki.
Erytrozyna (E127)
Indygotyna (E132)
Tytanu dwutlenek (E171)
Woda oczyszczona
Zelatyna

Korpus kapsutki:

Zolcien chinolinowa (E104)
Erytrozyna (E127)

Tytanu dwutlenek (E171)
Woda oczyszczona
Zelatyna
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Tusz drukarski (TekPrint SB-0007P White Ink):
Szelak

Glikol propylenowy

Powidon

Sodu wodorotlenek

Tytanu dwutlenek (E171)

zastepuje si¢ zapisem:
Substancja czynna:
Omeprazol

Substancje pomocnicze:

Wypelnienie kapsufki:

Sacharoza, ziarenka (zawierajace sacharoze i skrobie kukurydziang)
Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1), dyspersja 30%
(zawierajaca w skladzie: kopolimer kwasu metakrylowego i etylu akrylanu, polisorbat 80, sodu
laurylosiarczan)

Hypromeloza typ 2910 (E464)

Talk (E553b)

Trietylu cytrynian (E1505)

Disodu fosforan dwuwodny (E339ii)

Tytanu dwutlenek (E171)

Wieczko kapsulki:
Zelatyna

Tytanu dwutlenek (E171)
Woda oczyszezona

Korpus kapsutki:
Zelatyna

Tytanu dwutlenek (E171)
Woda oczyszezona

Tusz drukarski (Black Ink SW-9008):
Zelaza tlenek czarny (E172)

Szelak

Potasu wodorotlenek

W punkcie ,,Wielkos¢ opakowania”
usuwa sie¢ zapis:

Butelka:
7 szt. -kod: | 5[ 9[0[ 9[9[ 9] 1] 1] 4] 0] 8] 2[3]
10 szt. -kod: | 5[ 9[0[ 9[9[ 9] 1] 1] 4] 0] 8[3[ 0]
14 sat. -kod: 5[ 9[0[ 9] 9[9[ 1]1]4]0]8]4]7|

DZL-Z1LN.4020.2881.2021
Strona3z5




20 szt. -kod: [ 5] 9[ 0] 9[ 9] 9[ 1] 1] 4] o[ 8] 5[ 4]

21 szt. -kod: [5[9[0]9[9]9[1] 1] 4] 0] 8] 6] 1]
28 szt. - kod: [ 5[ 9] 0] 9[9[ 9[1]1[ 4] 0[ 8] 78
30 szt. - kod: | 5[ 9[ 0] 9[ 9] 9[ 1] 1] 4] 0] 8[ 8] 5]
50 st. - kod: | 5[ 9] 0] 9[ 9] 9[ 1] 1] 4] 0] 8] 9] 2|
56 szt. -kod: [ 5]9]0[ 9] 9[9[ 1] 1] 4[ 0] 9 0] 8|
60 szt. - kod: [ 5/ 9] 0[ 9] 9[9[ 1] 1] 4[ 0] 9 1] 5|

W punkceie ,,Rodzaj opakowania”

zapis:

Blister OPA/Aluminium/PVC/Aluminium lub blister perforowany
OPA/Aluminium/PVC/Aluminium w tekturowym pudelku.

Butelka z HDPE z wieczkiem z PP zawierajacym S$rodek pochlaniajacy wilgoé,
w tekturowym pudelku.

zastepuje si¢ zapisem:
Blistry PVC-PVDC/Aluminium w tekturowym pudelku.

W punkcie ,, Wymagania dotyczace przechowywania i transportu”
zapis:

Blister:

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Butelka:

Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C.

Przechowywac butelke szczelnie zamknigta.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

zastepuje si¢ zapisem:
Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735 ze zm., dalej K.p.a.) odstepuje si¢ od
uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej] decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735 ze zm.),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
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Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobgjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrocenia 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 postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2022 r.
poz. 329, dalej: p.p.s.a.), wnie$¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
skarge na decyzj¢ w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54
§ 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobojezych. Wpis od skargi wynosi 200 ztotych. Na
podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze zlozy¢ wniosek do
Wojewodzkiego Sgdu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia
od kosztow sgdowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 112 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi
administracji publicznej os$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna 1 prawomocna.

2 upowaznienia Prezesa
Pl DYREKTOR
| t Departamentu Zmian Porgje yinych

&1 i Rergjestracji ﬁwL czmiczych

Joanna Kmiecik-Grddzien

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony.
2. ala
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