Warszawa, dnia .. 2010 . ?ﬂ i 2 9 . T.

MINISTER ZDROWIA
nrd?ﬁaal//{(/[o
BIOFARM Sp. z o.0.
ul. Walbrzyska 13
60-198 Poznan

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 1 art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.- Prawo
farmaceutyczne (tekst jedn. Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) w zw. z art. 104 ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98,
poz. 1071 ze zm.) oraz art. 35 ustawy z dnia 6 wrzesma 2001 r.- Prawo farmaceutyczne
(tekst jedn. Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przediuza si¢ na czas nieokre§lony okres waznoSci pozwolenia nr 8441 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego SERACTIL

Nazwa:
SERACTIL

Nazwa powszechnie stosowana:
Dexibuprofenum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
tabletki powlekane, 200 mg

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:

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

Nazwa i adres wytworcey, u ktérego nastgpuje zwolnienie serit:
BIOFARM Sp. z 0.0.
ul. Walbrzyska 13
60-198 Poznan

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Gebro Pharma GmbH
A-6391 Fieberbrunn
Austria

Pelny skiad jakosciowy:
Deksibuprofen

Hypromeloza

Celuloza mikrokrystaliczna (Srednia wielkos¢ czgstek 50 pm)
Celuloza mikrokrystaliczna ($rednia wielkos$¢ czastek 130 pm)
Karmeloza wapniowa
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Krzemionka koloidalna bezwodna
Talk

Sklad otoczki:
Hypromeloza
Tytanu dwutlenek
Glicerolu trioctan

Talk
Makrogo! 6000
Wielko$¢ opakowania:

6 szt. - 1 blister po 6 szt. - kod: [5]9]0[9]9]9|0|8|4|4|1]1[1]
10 szt. - 1 blister po 10 szt. - kod: |5]9]0]9/9]9|0]8{4|4/1|2|8|
20 szt. - 2 blistry po 10 szt. - kod: |5]9]0[9/9|9|0/8|4|4/1|3|5|
30 szt. - 3 blistry po 10 szt. - kod: |5]9]0|9]9]9/0|8]4|4{1]4/2|
60 szt. - 6 blistrow po 10 szt. - kod: [5]9]0|99|9(0|8|4|4|1|5!9]

Rodzaj opakowania:
Blister PVDC/PVC/Al w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transporiu:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Okres waznoscei:
3 lata

Kategoria dostgpnosei:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Zgodnie 7 art. 23 ust. 2 ustawy z dn. 6 wrzeénia 2001 r.- Prawo farmaceutyczne wydanie niniejsze]
decyzji jest rdwnoznaczne z zatwierdzeniem Charakterystyki Produktu Leczniczego, ulotki oraz
opakowan produktu leczniczego w tym jego oznakowania, wymagan jakosciowych i metod badan
jakosciowych produktu leczniczego oraz wymogdw jakosciowych dotyczacych opakowan.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 w zw. z art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku
o ponowne rozpatrzenie sprawy do ministra wiasciwego do spraw zdrowia w terminie 14 dni od dnia dorgczenia

decyzji.
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