PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2014 -(5- [) §
Nr UR/RR/OA%T /14

Synoptis Pharma Sp. z o.0.
ul. Krakowiakow 65
02-255 Warszawa

DECYZJA

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

przedluza si¢ na czas nicokreslony okres waznosci pozwolenia nr 8187
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego OMEPRAZOLE GENOPTIM

Nazwa:
OMEPRAZOLE GENOPTIM

Nazwa powszechnie stosowana:
Omeprazolum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
kapsulki, 20 mg

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
Synoptis Pharma Sp. z o.o0.
ul. Krakowiakow 65
02-255 Warszawa
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Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastgpuje zwolnienie serii:
Industria Quimica y Farmacéutica VIR S.A.
C/ Laguna 66-68-70 Poligono Industrial Urtinsa I1
28923 Alcercon (Madrid)
Hiszpania

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
1. Industria Quimica y Farmacéutica VIR S.A.
C/ Laguna 66-68-70 Poligono Industrial Urtinsa I1
28923 Alcercon (Madrid)
Hiszpania

2. Union Quimico Farmaceutica S.A. (UQUIFA S.A.)
Siedziba administracyjna:

¢/Mallorca, 262, 3° 08008 Barcelona

Zaklad produkeyjny:

Poligono Industrial Moli de les planes

Font De Bocs S/N

C-35, Km 57

E-08470 Sant Celoni (Barcelona)

Hiszpania

Pelny skiad jakosciowy:
Omeprazol

Sacharoza, ziarenka
Laktoza bezwodna
Hypromeloza
Hydroksypropyloceluloza
Sodu laurylosiarczan
Disodu fosforan dwuwodny
Hypromelozy ftalan
Dictylu ftalan

Kapsulka zelatynowa twarda:
Zelatyna

Indygotyna (Indygokarmin)
(0,4%) (E 132)

Zélcien chinolinowa

(0,1286%) (E 104)

Wielkos¢ opakowania:

7 szt. — 1 blister po 7 szt. - kod: [ 5] o[ o[ 9] o[ o[ o[ 8[ 1[ 8] 7] 1] 6|
14 szt. — 2 blistry po 7 szt. - kod: [ 5[ o[ o[ 9] o[ o[ o] 8] 1] 8] 7] 2 3|
28 szt. — 4 blistry po 7 szt. - kod: [S[o[ o[ 9] o[ 9] o[ 6] 6[ 8] 7 7| 9]

Rodzaj opakowania:
Blistry z folii AVPA/PVC/PVDC, w tekturowym pudelku.
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Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Brak szczegdlnych srodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania.

Okres waznosci:
3 lata

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

Czestotliwos¢ sktadania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

UZASADNIENIE

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

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3iart. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (tj. Dz. U. z 2013 r., poz. 267), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobgjczych w terminie 14 dni
od dnia doreczenia decyzji.
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