Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Nr UR/ZD/0084/24
Warszawa, 29-01-2024

Bionorica SE
Kerschensteinerstrasse 11-15
92318 Neumarkt

Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 31 ust. 1 i 1a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301 ze zm.) oraz § 8 ust. 1 rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 12 maja 2014 r. w sprawie dokonywania zmian w pozwoleniu i
dokumentacji dotyczgcej wprowadzania do obrotu produktu leczniczego (Dz. U. poz.
679)

dokonuje sie zmiany pozwolenia i dokumentacji bedacej podstawa wydania
pozwolenia nr 24290 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

IMUPRET
Produkt ztozony
tabletki drazowane

typ zmiany: IB nr B.ll.a.3 a) 1. x2, IAnr B.ll.a.3.b) 1. x2, IB nr B.ll.b.3 z), IB nr B.1l.d.2 a)

w nastepujacy sposob:

. W pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu:
W punkcie: Petny sktad jakosciowy

Zmienia sie zapis:

[...]
Otoczka tabletki:

Sacharoza
Talk
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Wapnia weglan

Dekstryna

Szelak

Glukoza ciekta suszona rozpytowo
Skrobia kukurydziana

Tytanu dwutlenek (E 171)
Krzemionka koloidalna bezwodna
Powidon K30

Wosk Montana glikolowy

Olej rycynowy z pierwszego ttoczenia
Powidon K25

Indygotyna (E 132)

na:

[]
Otoczka tabletki:

Sacharoza

Talk

Wapnia weglan

Dekstryna

Szelak

Glukoza ciekfa

Skrobia kukurydziana
Krzemionka koloidalna bezwodna
Powidon K30

Wosk Montana glikolowy

Olej rycynowy z pierwszego ttoczenia
Powidon K25

Il W dokumentacji bedacej podstawg wydania pozwolenia:
Zmiana sktadu jakosciowego i iloSciowego produktu leczniczego w zakresie substancji
pomocniczych wchodzacych w sktad otoczki, polegajacych na:

- usunieciu substancji pomocniczej, dwutlenku tytanu wchodzacej w sktad mieszaniny
powlekajacej,

- usunieciu substancji pomocniczej, barwnika idygotyny wchodzacej w sktad produktu
leczniczego,
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- zwiekszeniu ilosci substancji pomocniczej weglan wapnia wchodzacej w sktad
produktu leczniczego,

- zmniejszeniu ilosci substancji pomocniczej sacharozy wchodzgcej w skiad produktu
leczniczego.

Zmiana w procesie wytwarzania produktu leczniczego w zakresie sktadu serii oraz
zmiany czasu przechowywania rdzeni przed powlekaniem z nie dtuzej niz 31 dni na nie
dtuzej niz 30 dni.

Zmiana metody potwierdzania tozsamosci olejku eterycznego w produkcie leczniczym

z: Identity TLC essential oil; B PY PM 135/04
na: Identity TLC essential oil; B PY PM 1163/01

Zaktualizowano specyfikacje produktu leczniczego przy zwolnieniu serii REG-3157201-
271ICT-PL-V1.0 oraz specyfikacje produktu leczniczego w okresie waznosci REG-
3157201-271ICT-S-PL-V1.0

Zaktualizowano sekcje dokumentacji 3.2.P.1.2, 3.2.P.3,, 3.2.P.3.4, 3.2.P.5.1, 3.2.P.5.2,
3.2.P.5.3,3.2.P.5.4.

Zmiana wchodzi w zycie w ciggu 6 miesiecy od dnia wydania decyzji.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775 ze zm., dalej K.p.a.) odstepuje sie od
uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zgdanie strony.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § 1a K.p.a. decyzja wydana w pierwszej instancji, od ktérej
uzasadnienia organ odstgpit z powodu uwzglednienia w catosci zgdania strony, jest
ostateczna.

Na podstawie art. 52 § 1i 2 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo o
postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2023 r. poz. 1634 ze zm., dale;j:
p.p.s.a.), strona moze wniesc¢ skarge na decyzje do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge,
na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a., wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Wpis od skargi
wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
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w zakresie zwolnienia od kosztow sgdowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy
prawnego.

Z upowaznienia Prezesa
Marcin Kotakowski

Wiceprezes ds. Produktow Leczniczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Strona
2. a/a
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