PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, gg‘g% aggm f g
NrUR/RR/ (343 /14

Zaklady Farmaceutyczne
POLPHARMA S.A.

ul. Pelpliiska 19

83-200 Starogard Gdanskj

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 I. Nr 45, poz. 271 ze Zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr 7726
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego POLPRAZOL

Nazwa:
POLPRAZOL,

Nazwa powszechnie stosowana:
Omeprazolum

Posta¢ farmaceutyczna, moc dawka substancji czynne;j:
kapsulki dojelitowe, twarde, 20 mg

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
Zaklady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19
83-200 Starogard Gdanski
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Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
1. TEVA PHARMA S.L.U.
Poligono Industrial de Malpica ¢/C No 4
50016 Zaragoza
Hiszpania

2. Zaklady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19
83-200 Starogard Gdanski

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. TEVA PHARMA S.L.U.
Poligono Industrial de Malpica ¢/C No 4
50016 Zaragoza
Hiszpania

2. Zaklady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19
83-200 Starogard Gdanski

Pelny sklad jakosciowy:
Omeprazol
Skrobia kukurydziana i sacharoza
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Sodu laurylosiarczan
Powidon K30
Potasu oleinian
Kwas oleinowy
Hypromeloza
Kwasu metakrylowego i etrylu akrylanu
kopolimer (1:1), dyspersja 30%
Trietylu cytrynian
Tytanu dwatlenek (E 171)
Talk

Skiad oslonki:

Hypromeloza

Karagen

Potasu chlorek

Bl¢kit brylantowy FCF (E 133)
Czerwien Allura AC (E 129)
Tytanu dwutlenek (E 171)
Zélkeien pomaranczowa (E 110)

Wielkos$¢ opakowania:

7 szt. — 1 blister po 7 szt.

- kod: | 5/ 9] 0] 9] 9] 9] 0] 7] 7] 2] 6] 4[ 3]

14 szt. - 2 blistry po 7 szt. - kod: [ 5] 9] 0] 9] o] o[ o] 7 7] 2[ 6] 2] 9]

28 szt. — 4 blistry po 7 szt.

- kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9] 0] 7] 7] 2] 6] 6] 7]

7 szt. — 1 butelka po 7 szt. - kod: | 5] 9] 0] 9] 9] 9[ 0] 7[ 7] 2] 6] 3] 6]
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14 szt. - 1 butelka po 14 szt. -kod: 5[ 9] 0] 9] 9[ 9] 0] 7] 7] 2] 6] 1] 2]
28 szt. — 1 butelka po 28 szt. - ked: | 5] 9] o[ o[ o[ 9] o] 7[ 7[ 2] 6] 5[ 0]

Rodzaj opakowania:
Butelka z HDPE zamknigta polietylenowq zakretka ze srodkiem pochlaniajacym
wilgo¢ lub blistry Aluminium/Aluminium w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Blistry przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C . Przechowywaé
w oryginalnym opakowaniu.
Butelki HDPE przechowywac w temperaturze ponizej 30°C szczelnie zamknigte.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

Ckres waznosci:
2 lata

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Czgestotliwoéd skladania raportdw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego: '
Nie ma zastosowania.

UZASADNIENIE
Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje si¢
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 r. poz. 267), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjezych w terminie 14 dni

od dnia dorgczenia decyzji.

Cirzymuje:
1. Pelnomocnik strony
2.a/a
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