PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, 2017 -07- 2 5
Nr UR/ZM/ O24L /117

Novartis Poland Sp. z o.0.
ul. Marynarska 15
02-674 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r, Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r. poz. 2142 ze zm.)

dokonuje si¢ zmiany podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr 9417
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa;
TOBRADEX

Nazwa powszechnie stosowana:
Tobramycinum + Dexamethasonum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
krople do oczu, zawiesina, (3 mg + 1 mg)/ml

Droga podania:
do oka

Podmiot odpowiedzialny:
Novartis Poland Sp. z o.o.
ul. Marynarska 15
02-674 Warszawa

Nazwa 1 adres wytworey, u ktoérego nastepuje zwolnienie serii:
1. s.a. ALCON-COUVREUR n.v.
Rijksweg 14
B-2870 Puurs
Belgia
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2. ALCON CUSI, S.A.
Camil Fabra, 58
08320 E1 Masnou, Barcelona
Hiszpania

Nazwa i adres importera, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:

1. s.a. ALCON-COUVREUR n.v.
Rijksweg 14
B-2870 Puurs
Belgia

2. ALCON CUSI, S.A.
Camil Fabra, 58
08320 E1 Masnou, Barcelona
Hiszpania

Miejsce prowadzenia dzialalnodci importowej, gdzie nastepuje kontrola serii:

1. s.a. ALCON-COUVREUR n.v.
Rijksweg 14
B-2870 Puurs
Belgia

2. ALCON CUSI, S.A.
Camil Fabra, 58
08320 EI Masnou, Barcelona
Hiszpania

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:

1. s.a. ALCON-COUVREUR n.v.
Rijksweg 14
B-2870 Puurs
Belgia

2. ALCON CUSIL, S.A.
Camil Fabra, 58
08320 E1 Masnou, Barcelona
Hiszpania

Pelny sklad jakosciowy:
Tobramycyna
Deksametazon

Benzalkoniowy chlorek

Disodu edetynian

Sodu chlorek

Sodu siarczan bezwodny (E 514)
Tyloksapol
Hydroksyetyloceluloza

Kwas siarkowy i/lub sodu wodorotlenek (do ustalenia odpowiedniego pH)

Woda oczyszcezona
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Wielko$¢ opakowania:
5 ml -kod: | 5/ 9/ 0/ 9] 9/ 9] 0] 9] 4] 1] 7] 1] 1]

Rodzaj opakowania:
Butelka typu DROPTAINER z zakraplaczem z polietylenu o niskiej gestosci
(LDPE) oraz zabezpieczona zakretka z polipropylenu (PP) w tekturowym
pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Nie zamrazaé,

Okres waznosci:
2 lata
Po otwarciu nie dluzej niz 4 tygodnie.

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

Pozwolenie wydaje sie na czas nieokreslony.

Postanowienia niniejszej decyzji wchodza w Zycie nie pozniej niz 6 miesiecy od dnia jej
wydania,

Podmiot odpowiedzialny na podstawie niniejszej decyzji dokonuje zmiany danych
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, ulotce dla pacjenta i opakowaniach produktu
leczniczego w punktach wskazujacych Podmior Odpowiedzialny.
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania adminisiracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calodci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerweca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2017 r. poz. 1257), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracii
Produktéw  Leczniczych, Wyrobéw  Medycznych i  Produktéw  Biobdjezych
w terminie 14 dni od dnia dor¢czenia decyzji.

on zup’ Prezesa
=41 REZES
. Produkfw Le iczych

Mafrcin Ktakowsk

Otrzymuja:
1. Pelmontocnik strony
2.a/a
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