PREZES
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych
2017 -05- 2 8

Warszawa,

NrUR/ZD/ U359 17

Zaklady Farmaceutyczne
POLPHARMA S.A.

ul. Pelpliniska 19

83-200 Starogard Gdanski

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2016 r. poz. 2142 ze zm.) oraz na podstawie art. 13e
lit. ¢ w zw. z art. 13c 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 8958
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

POLPRAZOL ACIDCONTROL
Omeprazolum
kapsulki dojelitowe, twarde, 10 mg

typ zmiany: 1I nr B.1La.3 b) 5., IB nr B.ILf.1 d), IAy nr B.ILf.1 a)1.

W punkcie ,,Pelny sklad jakosciowy”

zapis:
Omeprazol

Skrobia kukurydziana i sacharoza
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Sodu laurylosiarczan

Powidon K30
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Potasu oleinian
Kwas oleinowy
Hypromeloza (6 cP)

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

Trietylu cytrynian
Tytanu dwutlenek (E 171)
Talk

Sklad oslonki:

Hypromeloza

Karagen

Potasu chlorek

Tlenek zelaza czerwony
Czerwien Allura AC (E 129)
Tytanu dwutlenek (E171)

Zélcierh pomaranczowa (E 110)

zastepuje si¢ zapisem:
Omeprazol

Skrobia kukurydziana i sacharoza
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Sodu laurylosiarczan

Powidon K30
Trisodu fosforan dwunastowodny
Hypromeloza (6 cP)

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

Trietylu cytrynian
Sodu wodorotlenek
Tytanu dwutlenek
Talk
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Wieeczko kapsulki:

Erytrozyna (E 127)

Zelaza tlenek czerwony (E 172)
Tytanu dwutlenek (E 171)
Woda oczyszczona

Zelatyna

Korpus kapsulki:

7.élcien chinolinowa (E 104)
Erytrozyna (E 127)

Tytanu dwutlenek (E171)
Woda oczyszcezona
Zelatyna

Tusz (Szelak, Alkohol etylowy bezwodny, Alkohol izopropylowy,
Glikol  propylenowy, Alkoho!  N-butylowy, Powidon,
Sodu wodorotlenek, Tytanu dwutlenek (E171))

W punkcie ,, Wymagania dotyczgce przechowywania i transportu”
zapis:

Blistry przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym
opakowaniu.

zastepuje si¢ zapisem:
Blistry przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C. Przechowywaé w oryginalnym
opakowaniu.

W punkcie ,,Okres wazno$ci”’

zapis:
3 lata

zastgpuje si¢ zapisem:
2 lata

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Xodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje si¢
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calodei zgdanie strony.
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Pouczenie;

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 iart. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwea 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U, z 2016 poz. 23 ze zm.), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyzji.

Do wiadomosci:
I. Pelnomocnik strony
2.a/a
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