Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2016 -02- | 8§

Nr URRR/OOFD /16

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl

Austria

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 nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr 16791 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego Ospamox, Amoxicillinum, proszek do sporzadzania
zawiesiny doustnej, 500 mg/S ml.

Nazwa;
Ospamox

Nazwa powszechnie stosowana:
Amoxicillinum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 500 mg/S mi

Droga podania:
doustna

Numer procedury:
AT/H/0188/006/R/001

Podmiot odpowiedzialny:
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
Austria
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Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii: —’
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
Austria

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Niemcy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
Austria

Pelny skiad jakosciowy:
Substancja czynna:
Amoksycylina
W postaci amoksycyliny trojwodne;j

Substancje pomocnicze:
Aromat cytrynowy sproszkowany
Aromat morelowo-brzoskwiniowy sproszkowany
Kwas cytrynowy bezwodny
Sodu benzoesan (E 211)
Aspartam (E 951)
Talk
Sodu cytrynian bezwodny
Aromat pomaranczowy sproszkowany
Guar
Krzemionka, stracona

Wielkos¢ opakowania i kod EAN:
1 butelka (12,00 g) -kod: [5[9] 0] 7] 6[2[ 6] 7] 0] 2[3[6 1]
1 butelka (20,00 g) -kod: [ 5] 9[0[9[ 9[9[ 0] 7] 8[ 1] 8] 7 4]

Rodzaj opakowania:
Butelka ze szkla oranzowego typu III z zakrgtka z PP zabezpieczajgca przed
dostepem dzieci (press + turn) i folia ochronng z lyzka miarowa z PP lub strzykawkg
z PP z nakladka z PE, w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywaé pojemnik szczelnie zamknigty w celu ochrony przed wilgocig.

Sporzadzona zawiesina:
Przechowywaé w lodéwce (2 °C-8 °C).
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Okres waznosci:
Proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej: 3 lata
Sporzadzona zawiesina: 14 dni

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

Czgstotliwos¢ sktadania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czestotliwosei skladania raportow
okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktéw leczniczych ustalonym na
podstawie art. 107¢ ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. L 311 z 28.11.2001, str. 67,

Z p6zn. zm.).

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego odstgpuje si¢ od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona
w calos$ci zadanie strony.

Pouczenie:

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

Otrzymuja:
1. Pelmomocnik strony.
2. ala.
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