PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrob6ow Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 901§ -09- 0 7
Nr URZM/(003 /16

Mylan S.A.S.

117 Allée des Parcs
69800 Saint-Priest
Francja

DECYZJA
Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 32 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

dokonuje si¢ zmiany podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr 22250
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Omeplis

Nazwa powszechnie stosowana:
Omeprazolum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
kapsulki dojelitowe, twarde, 20 mg

Droga podania:
doustna

Numer procedury zdecentralizowane;j:
NL/H/2939/002/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Mylan S.A.S.
117 Allée des Parcs
69800 Saint-Priest
Francja
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Nazwa i adres wytworcy, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
Laboratorios Dr. Esteve, S.A.
Sant Marti s/n, Poligon Industrial
Martorelles — Barcelona
08107 Hiszpania

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Laboratorios Dr. Esteve, S.A.
Sant Marti s/n, Poligon Industrial
Martorelles — Barcelona
08107 Hiszpania

Pelny sktad jakosciowy:
Substancja czynna:
Omeprazol

Substancje pomocnicze:

Sacharoza, ziarenka:
Skrobia kukurydziana
Sacharoza

Hypromeloza

Talk

Tytanu dwutlenek (E 171)

Disodu fosforan dwuwodny

Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1)

Sodu laurylosiarczan

Polisorbat 80

Trietylu cytrynian

Ostonka kapsutki:
Tytanu dwutlenek (E 171)
Woda oczyszczona
Zelatyna

Wielko$¢ opakowania:

Zatwierdzone:
Butelka: 14, 28, 90, 100 szt.
Blister Aluminium/Aluminium: 14, 28 szt.
Blister PVC-PVDC/Aluminium: 14, 28, 30 szt.

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

Butelka:

14 szt. - kod: [ 5[ 9[ 0] 9[9[ 9[ 1] 2[ 0] 1[ 7] 4] 6]
28 szt. -kod: [ 5[ 9[ 0] 9[9[ 9 1] 2[ 0] 1] 7] 3] 9]
90 szt. -kod: [ 5[ 9[ 0] 9[9[ 9[ 1] 2[ 7] 4[ 4] 8[ 1]
100 szt. -kod: [ 5[ 9 0] 9[9[ 9] 1] 2] 7] 4 4] 9[ 8]
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Blister Aluminium/Aluminium:
14 szt. -kod: [5]9] 0] 9] 9[9[ 1] 2] 0] 1] 7] 5] 3]
28 szt. -kod: [ 5[ 9[ 0] 9] 9[9[ 1] 2[ o] 1] 7[ 2] 2]

Blister PVC-PVDC/Aluminium:

14 szt. - kod: [ 5] 9] 0[ 9] 9] 9] 1] 2] 7] 4] 4] 5] 0]
28 szt. -kod: | 5[ 9]0 9] 9[9[ 1] 2] 7[ 4] 4] 6] 7]
30 szt. -kod: [ 5[ 9] 0 9] 9] o[ 1] 2[ 7[ 4] 4] 7[ 4]

Rodzaj opakowania:
Butelka z HDPE, zawierajaca Srodek pochlaniajacy wilgoé, z wieczkiem z PP
i zabezpieczeniem gwarancyjnym, w tekturowym pudelku.
Blister z folii Aluminium/Aluminium w tekturowym pudelku.
Blister z folii PYC-PVDC/Aluminium w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Butelka:
Brak specjalnych zalecen dotyczgcych temperatury przechowywania.
Pojemnik przechowywa¢ szczelnie zamknigty w celu ochrony przed wilgocia.
Blister:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocig.

Okres waznosci:
Butelka:
3 lata
Blister Aluminium/Aluminium:
18 miesigcy
Blister PVC-PVDC/Aluminium:
2 lata

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

Czgstotliwos¢ skladania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia 2 grudnia 2019 roku.

Postanowienia niniejszej decyzji wchodza w Zycie nie p6Zniej niz 6 miesiecy od dnia jej
wydania.
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Podmiot odpowiedzialny na podstawie niniejszej decyzji dokonuje zmiany danych
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, ulotce dla pacjenta i opakowaniach produktu
leczniczego w punktach wskazujacych Podmiot Odpowiedzialny.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

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

; / Upewaznienia Prezesa
/V/ IWibePrREZHS ’
h / 8 né}ylrad fyar) \/I

1

Sebastian Migdalski

Do wiadomosci:
1, Pelnomocnik strony
2.a/a
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