PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biohéjczych

Nr UR/RDAD48.3/18

“Warszawa, 2018 -11- 02

Mercapharm Sp. z o.0.
ul. Swietopetka 39

81-524 Gdynia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 15 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2017 t., poz. 2211 ze zm.) wydaje sie:

Iy 4177
pozwolenie nr... A ! J ’J“L ........ na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Omeprazole Mercapharm

Nazwa powszechnie stosowana:
Omeprazolum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:

kapsulki dojelitowe, twarde, 20 mg

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
Mercapharm Sp. z o.0.
ul. Swigtopelka 39
81-524 Gdynia
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Nazwa i adres wytworcey, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
Laboratorios Dr. Esteve, S.A.
Sant Marti, s/n, Poligon Industrial
08107 Martorelles (Barcelona)
Hiszpania

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Laboratorios Dr, Esteve, S.A.
Sant Marti, s/n, Poligon Industrial
08107 Martorelles (Barcelona)
Hiszpania

Peiny sklad jakosciowy:
Substancja czynna:
Omeprazol

Substancje pomocnicze:
Sacharoza ziarenka (sacharoza i skrobia kukurydziana)
Hypromeloza
Talk
Tytanu dwutlenck (E 171)
Disodu fosforan dwuwodny

Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1), dyspersja 30%

Trietylu cytrynian

Otoczka:

Korpus:
Tytanu dwutlenek (E 171)
Woda oczyszczona
Zelatyna

Wieczko:
Tytanu dwutlenek (E 171)
Woda oezyszezona
Zelatyna

Tusz:
Zelaza tlenek, czarny (E 172)
Wodorotlenek potasu
Szelak

Wielkos¢ opakowania:
Blister Aluminium/Aluminium:

14 szt. -kod: [5]9| 0] 9] 9]9{1] 3| 8]5/9]1] 0]

Blister PVC/PVDC/Aluminium:

14 szt. - kod: [5] 9] 0[ 9] 9[9[ 1] 3[ 8] 5 9] 0] 3]
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Rodzaj opakowania:
Blister Aluminium/Aluminium w tekturowym pudelku.
Blister PYC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Blister Aluminium/Aluminium:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym
opakowaniu w celu ochrony przed swiatlem.

Blister PVC/PVDC/Aluminium;
Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 30°C. Przechowywaé w oryginalnym
opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Okres waznoéci:
Blister Alumininm/Aluminium:
2 lata

Blister PVC/PVDC/Aluminium:
3 lata

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

Czgstotliwosé skladania raportow okresowych o bezpieczenistwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego z dnia 14 czerwca 1960 .
(Dz.U. z 2017 r., poz. 1257 ze zm.) odstgpuje sie od uzasadnienia decyzji, gdyz uwzglednia
ona w calodci zadanie strony.

Pouczenie;

Od ninicjszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.

Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2017, poz. 1257 ze zm., dalej: kpa),

stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa

Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw

Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia dor¢czenia decyzji.

Jezeli strona nic chee skorzystaé z prawa do zwrdcenda si¢ 2 wnivskicmn o ponowne

rozpalrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 r.,
0z. 1302 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w
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Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge, na
podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracii
Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych. Wpis od skargi
wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
zlozy¢ wniosek do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w
zakresie zwolnienia od kosztow sgdowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 112 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia
wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej
oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Otrzymuja:
I. Pelmomocnik strony
2. afa
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