Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2016 -04- 0 8
Nr UR/ZD/ OG0 /16

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
ul. Emilii Plater 53
00-113 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust, 1 ustawy z dnia 6 wrzeénia 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. 13b ust. 2 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 p6zn. zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr R/1262
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

CUPRENIL
Penicillaminum
tabletki powlekane, 250 mg

typ zmiany: 1A nr B.ILe.1 a) 1.

W punkcie: ,,Rodzaj opakewania”
zapis:

Blistry z folii PVC/Al lub pojemnik z tworzywa polietylen/polipropylen
7 nakretka zaopatrzona w membrane w tekturowym pudelku.

zastepuje si¢ zapisem:

Blistry z folii PVC/Al lub butelka z HDPE z membrang aluminiows zamykana zakretka
z PP w tekturowym pudelku.
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci zadanie strony.

Pouczenie;

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 poz. 23), stronie shuzy prawo do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobojczych w terminie 14 dni
od dnia doreczenia decyzji.

Do wiadomosei:
1. Petnomocnik strony
2.ala
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