Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjezych

Warszawa, 2013 -12- 1 8
Nr UR/DZ/(}57 13

SANDOZ GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl
Austria

DECYZJA

Na podstawie art. 135 w zw. z art. 154 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks postepowania
administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 r. poz. 267) w zw. z art. 35 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

dokonuje si¢ niniejszym zmiany decyzji Prezesa Urzedu nr ZD/4177/12 z dnia 10 sierpnia 2012 r.
o0 dokonaniu zmiany danych objetych pozwoleniem nr 12294 z dnia 28 czerwca 2011 r. na
dopuszczenie do obrotu produktn leczniczego ORTANOL 20 Plus, 20 mg, kapsulki, dla
podmiotu odpowiedzialnego SANDOZ GmbH w nastgpujacy sposob:

zapis:
typ zmiany: II nr B.I1.a.3b5
Zmiana zapisu w punkcie ,,Substancje pomocnicze”
z: Substancje pomocnicze:
Hydroksypropyloceluloza o niskim stopniu podstawienia
Celuloza mikrokrystaliczna
Laktoza bezwodna
Kroskarmeloza sodowa
Powidon
Polisorbat 80
Otoczka peletek:
Hypromelozy ftalan
Dibutylu sebacynian
Talk
Otoczka kapsutkowa:
Hypromeloza
Karagen E 407
Potasu chlorek
Tytanu dwutlenek
Woda
Tusz:
Szelak
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Alkohol etylowy

Alkohol izopropylowy
Glikol propylenowy
Alkohol N-izobutylowy
Wodorotlenek amonowy
Potasu wodorotlenek
Woda oczyszczona

Zelaza tlenek czarny E 172

na: Substancje pomocnicze:
Hydroksypropyloceluloza o niskim stopniu podstawienia
Celuloza mikrokrystaliczna
Laktoza bezwodna
Powidon K25
Polisorbat 80
Talk
Magnezu tlenek
Kwasu metakrylowego kopolimer (1:1), dyspersja wodna 30%
Trietylu cytrynian
Magnezu stearynian
Otoczka kapsutki:
Korpus i wieczko:
Zelatyna
Tytanu dwutlenek E171
Tusz;
Szelak
Glikol propylenowy
Amonowy wodorotlenek
Zelaza tlenek czarny E 172
lub
Szelak
Glikol propylenowy
Amonowy wodorotlenek stezony
Zelaza tlenek czarny E 172
Potasu wodorotlenek

zastepuje sig zapisem:
typy zmian: II nr B.ILa.3b5, II nr B.IL.e.1al
Zmiana zapisu w punkcie ,,Substancje pomocnicze”
z: Substancje pomocnicze:
Hydroksypropyloceluloza o niskim stopniu podstawienia
Celuloza mikrokrystaliczna
Laktoza bezwodna
Kroskarmeloza sodowa
Powidon
Polisorbat 80
Otoczka peletek:
Hypromelozy ftalan
Dibutylu sebacynian
Talk
Otoczka kapsulkowa:
Hypromeloza
Karagen E 407
Potasu chlorek
Tytanu dwutlenek
Waoda

UR.DZL.Z1E 4021.3091.2011 [155]
Strona2 z 4



Tusz:
Szelak
Alkohol etylowy
Alkohol izopropylowy
Glikol propylenowy
Alkohol N-izobutylowy
Wodorotlenek amonowy
Potasu wodorotlenek
Woda oczyszczona
Zelaza tlenek czarny E 172

na: Substancje pomocnicze:
Hydroksypropyloceluloza o niskim stopniu podstawienia
Celuloza mikrokrystaliczna
Laktoza bezwodna
Powidon K25
Polisorbat 80
Talk
Magnezu tlenek
Kwasu metakrylowego kopolimer (1:1), dyspersja wodna 30%
Trietylu cytrynian
Magnezu stearynian
Otoczka kapsulki:
Korpus i wieczko:
Zelatyna
Tytanu dwutlenek E171
Tusz:
Szelak
Glikol propylenowy
Amonowy wodorotlenek
Zelaza tlenek czarny E 172
lub
Szelak
Glikol propylenowy
Amonowy wodorotlenek stezony
Zelaza tlenek czarny E 172
Potasu wodorotlenek

Zmiana zapisu w punkcie ,,Rodzaj opakowania”

z: Blister Aluminium/Aluminiam
Pojemnik HDPE z wieczkiem PP, zawierajacy érodek pochlaniajacy wilgoé.
Pojemnik z oranzowego szkia z nakretka HDPE, zawierajgcy $rodek pochianiajacy
wilgoé,

na: Blister z folii Aluminium/Aluminium

Bialy pojemnik HDPE z zakretka z PP zawierajacy kapsutke ze $rodkiem
pochlaniajgcym wilgodé.

Zmiana zapisu w punkcie ,,Wymagania dotyczace przechowywsania i transportu”
z: Nie przechowywaé w temperaturze powyiej 30°C.
Przechowywac w oryginalnym opakowaniu.

na: Nie przechowywaé w temperaturze powyizej 25°C.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiatlem i wilgocig.
Przechowywaé pojemnik szezelnie zamkniety.
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Zmiana zapisu w punkcie ,,Okres waznosci”
z: 2lata
na: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 3 miesigce.

UZASADNIENIE

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (t.j.
Dz. U. z 2013 r. poz. 267) decyzja ostateczna, na mocy ktérej strona nabyta prawa moze by¢é
w kazdym czasie zmieniona za zgoda strony, jezeli przepisy szczegdlne nie sprzeciwiaja sie zmianie
| przemawia za tym sluszny interes strony.

Dokumentacja bedaca podstawa wydania decyzji nr UR/ZD/4178/12 z dnia 10 sierpnia 2012 .
zawierala dane, ktdre zostaja wprowadzone do ww. decyzji.

Podmiot odpowiedzialny wyrazit zgod¢ na dokonanie niniejszej zmiany w trybie
art.155 Kodeksu postgpowania administracyjnego.

W zwiazku z powyzszym orzeka si¢ jak w sentencii.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (tj. Dz. U. z 2013 r. poz. 267) stronie stuzy prawo do
wniesiertia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow

Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 14 dni od dnia doreczenia
decyzji.

- Otrzymuja;
1. Pelnomocnik strony

2.a/a
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