PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Ky LT TN
Warszawa, ﬂ*)' 14 -.imc}

Nr UR/RR/A62% /14

Omega Pharma Poland Sp. z o.0.
AL Niepodleglo$ei 18
02-653 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i arl. 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 R/3436
na dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego Solpadeine

Nazwa:
Solpadeine

Nazwa powszechnie stosowana:
Paracetamolum + Codeini phosphas + C offeinum

Posta¢ farmaceutyczna. moc i dawka substancji czynnej:
kapsulki, 500 mg + 8 mg + 30 mg

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
Omega Pharma Poland Sp. z o.0.
Al Niepodleglosci 18
02-653 Warszawa
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Nazwa i adres wytworey. u ktorego nastepuje zwolnienie scrii:
SmithKline Beecham S.A.
Carretera de Ajalvir, Km 2,500
28806 Alcalid de Henares, Madrid
Hiszpania

Micjsce wytwarzania. gdzie nastepuje kontrola serii:
SmithKline Beecham S.A.
Carretera de Ajalvir, Km 2,500
28806 Alcala de Henares, Madrid
Hiszpania

Pelny sktad jakosciowy:
Paracetamol
Kofeina
Kodciny fosforan pélwodny

Magnezu stearynian
Skrobia kukurydziana

Czg¢$¢ dolna otoczki kapsulki:
Tytanu dwutlenek
Zelatyna

Gorna cze$é otoczki kapsulki:
Erytrozyna (E 127)

Blgkit patentowy V (E 131)
Zélcien chinolinowa (E 104)
Tytanu dwutlenek (E 171)
ch;lt}_’ml

Nadruk:

Szelak

Zelaza tlenek czarny (E 172)
Glikol propylenowy (I 1520)
Amonowy wodorotlenck

Wielko$¢ opakowania:
1% szi. - kod: | 5[ 9[ o[ 9] 9] 9] o] 3] 4[ 3] 6] 2] 1]

|
24 st - kod: [ 5[ 9] o[ 7] 7[ 3[ 4] 7[ 1] o] 8] 7] 6]

Rodzaj opakowania:
Blister z folii A/PVC w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywacé w temperaturze ponizej 25°C.

Okres waznosci:
5 lat
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Kategoria dostepnosei:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.

Czgstotliwos¢ skladania raportow okresowych o bezpicezenstwie stosowania produktu

leczniczego:
Ni¢ ma zastosowania.

UZASADNIENIE

Na podstawic art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sig
od uzasadnienia niniejszej decyzji. gdvz uwzglednia ona w calodei zadanie strony.

Pouczenice:

Od ninicjszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (tj. Dz. U. 2 2013 r., poz. 267). stronie sluzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjezych w terminic 14 dni
od dnia dorgezenia decyzji.

Z Up. Mregess
WICPEP ZES

ds| Produkiow Le iczych
- v

tar farm. Marcin Kotekgwski

Otrzymuje:
I. Pelnomocnik strony
2. afa
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