PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobéjczych

Warszawa, 2014 -02- 1 0
Nr UR/RD/...0044...../14

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
Al. Krakowska 110/114
02-256 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 15 ust. 1 pkt 2 oraz na podstawie art. 18a ust. 4
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze
zm.) wydaje sie:

pozwolenienr....... PMg@O ...... na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Omeprazol Accord

Nazwa powszechnie stosowana:
Omeprazolum

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

Droga podania:
doustna

Numer procedury zdecentralizowane;j:
PT/H/0893/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Accord Healthcare Polska Sp. z o.o.
Al Krakowska 110/114
02-256 Warszawa
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Nazwa i adres wytworcy, u ktdrego nastgpuje zwolnienie serii:
Accord Healthcare Limited
Sage House, 319 Pinner Road
North Harrow
Middlesex, HA1 4HF
Wielka Brytania

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
1. Astron Research Limited
Sage House, 319 Pinner Road
North Harrow
Middlesex, HA1 4HF
Wielka Brytania

2. Industria Quimica y Farmacéutica VIR, S.A.
C/Laguna 66-68-70
Poligono Industrial Urtinsa II
28923 Alcorcon (Madrid)
Hiszpania

Pelny sktad jakosciowy:
Substancja czynna:
Omeprazol

Substancje pomocnicze:
Sacharoza, ziarenka
Laktoza bezwodna
Hypromeloza
Hydroksypropyloceluloza
Sodu laurylosiarczan
Disodu fosforan dwunastowodny
Hypromelozy ftalan
Dietylu ftalan

Otoczka kapsutki:
Zelatyna
Indygokarmina (E 132)
Zélcien chinolinowa (E 104)

Wielkos$¢ opakowania:
Zatwierdzone:

7 szt., 14 szt., 28 szt., 30 szt., 60 szt., 500 szt.

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

7 sat. - kod: [S[9[ o[ 9[9[ 9[ 1[ 1 0 0] 5] 5] 1
14 szt. - kod: [5[ 9] o[ 9] 9] 9] 1] 1{ 0[ 0] 5] 6] 8|
28 szt. - kod: [5[ 9] o[ 9] 9] 9[ 1[ 1[ 0] 0] 5[ 7] 5
30 sat. - kod: [5[9[ 0[ 9[9[ 9] 1] 1] 0] 0] 5] 8[ 2]
60 szt. - kod: [5[9[0[ 9] 9] 9] 1] 1 0[ 0[ 5[ 9] 9
500 szt. - kod: [S[9] o[9[ 9 9 1 1 o[ 0] 6] 0] 5]
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Rodzaj opakowania:
Blister z folii Aluminium/PA/Aluminium/PVC w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Bez specjalnych zalecen.

QOkres waznosci:
3 lata

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

Czestotliwo$é sktadania raportéw okresowych o bezpieczenistwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia . ”Z‘Mg'" 0’2'09

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstgpuje si¢
od uzasadnienia decyzji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (tj. Dz. U. z 2013 r., poz. 267), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia niniejszej decyzji.

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2. a/a
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