Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medyczaych i Produktow Biobdjczych

Warszawa, 2016 -04- 0 &
Nr UR/ZD/ OGN /16

SANDOZ GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl
Austria

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) oraz na podstawie art. 13e
lit. ¢ w zw. z art. 13¢ ust. 4 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334
z 12.12.2008 roku, str. 7 z pdzn. zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr R/1301
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Ortanol MAX
Omeprazolum
kapsutki dojelitowe, twarde, 20 mg

typ zmiany: typu Il nr B.H.a.3 b) 5.

W punkcie ,,Pelny sklad jakos$ciowy”
zapis:

Substancja czynna:
Omeprazol

Substancje pomocnicze:

Celuloza mikrokrystaliczna

Laktoza bezwonna

Powidon

Polisorbat 80

Hydroksyceluloza o niskim stopnin podstawieniu

Magnezu tlenek

Kwasu metakrylowego kopolimer, dyspersja typu C, 30 % wodna dyspersja
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{(d.s. 38.700 mg)
Trietylu c¢ytrynian
Magnezu stearynian-
Talk

Oftoczka peletki:
Sebacynian dibutylu
Hypromelozy ftalany
Talk

Otoczka kapsutki:
Zelatyna
Tytanu dwutlenek (E 171)

Tusz:

Szelak

Glikol propylenowy
Amonowy wodorotlenek
Zelaza tlenek czarny (E 172)

zastepuje si¢ zapisem:

Substancja czynna:
Omeprazol

Substancje pomocnicze:
Sacharoza, ziarenka >
Hypromeloza

Sodu lauryloesiarezan \_/
Magnezu tlenek cigzki .~
Powidon K25 ./

Talk v/

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

Magnezu stearynian ._/
Kapsulka zelatynowa nr 4 \’/
Zelatyna

Tytanu dwutlenek (E171) \/

W punkcie: ,, Wymagania dotyczace przechowywania i transportu”

zapis:

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C,

Przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed wilgocia.
zastepuje si¢ zapisem:

Nie przechowywaé w temperatarze powyzej 25°C.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed Swiatlem i wilgocia.
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstgpuje sie¢
od uzasadnienia nini¢jszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci zgdanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 1.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 poz. 23), stronie sluzy prawo do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw Biobojczych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyzji.

Do wiadomosci;
1. Pelnomocnik strony
2.a/a
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