PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Bioboj czych

Warszawa, 2019 -05- i &

Nr UR/ZD/ 0967 19

AstraZeneca AB
S - 151 85 Sodertalje
Szwecja

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2019 r. poz. 499) oraz w zwigzku z art. 11 ust. 2 rozporzadzenia
Komisji (WE) Nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczacego badania zmian
w warunkach pozwolent na dopuszczenie do obrotu dla produktow leczniczych stosowanych
u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334 z 12.12, 2008, str. 7,
Ze Zm.),

Nr procedury: NL/H/2081/1A/001/G (NL/H/2081/002/1A/001/G)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr R/1937
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

LOSEC
Omeprazolum
kapsutki twarde, 20 mg

py zmian: A nr B.V.b.1a; IAN or C.1.1a

- Zmiana zapisu w punkcie ,, Wymagania dotyczace przechewywania i
transportu”

z:  Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C

na: Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C,
Przechowywac¢ pojemnik szczelnie zamknigty w celu ochrony przed wilgocis.
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na:

na:

Zmiana adresu wytworcy, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii:

AstraZeneca AB
S - 151 85 Sodertalje
Szwecja

AstraZeneca AB
Girtunawiigen
SE-151 85 Sodertiilje
Szwecja

Dodanie wytworcy, u ktorego nastgpuje zwolnienie serii:

AstraZeneca AB
Mariehemsviigen 8
SE-906 54 Umea
Szwecja

AstraZeneca GmbH
Tinsdaler Weg 183
22880 Wedel
Niemey

Recipharm Monts
18 rue de Montbazon
F-37260 Monts

Francja
Zmiana adresu miejsca wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii

AstraZeneca AB
S - 151 85 Sodertalje
Szwecja

AstraZeneca AB
Girtunawigen
SE-151 85 Sidertiilje
Szwecja

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2018 1. poz. 2096 ze zm.) odstepuje si¢ od uzasadmienia
niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia w catodci zadanie strony.
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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 2018 r. poz. 2096 ze zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
w terminie 14 dni od dnia dorgezenia decyzji.

7 upowaznienia Prezesa
DYREKTOR .
Deparlamentu Zmian Parejestracyjnych

iRerelestrac;@WW Rzaiczych
3 %

Joanna Kmiscik-Grydzien

Otrzymuja:
1. Pemomocnik strony
2.a/a
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