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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, B8. 08 2014

NrURRRAA37] 14

Dr. Gerhard Mann
Chem.-Pharm. Fabrik GmbH
Brunsbiitteler Damm 165-173
D-13581 Berlin

Niemcy

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 nieokres§lony okres wazno$ci pozwolenia nr R/6954
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego VIDISIC

Nazwa:
VIDISIC

Nazwa powszechnie stosowana:
Carbomerum

Postaé¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
zel do oczu, 2 mg/g

Droga podania:
podanie do oka

Podmiot odpowiedzialny:
Dr. Gerhard Mann
Chem.~-Pharm. Fabrik GmbH
Brunsbiitteler Damm 165-173
D-13581 Berlin
Niemcy
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Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastgpuje zwolnienie serii:
Dr, Gerhard Mann
Chem.-Pharm. Fabrik GmbH
Brunsbiitteler Damm 165-173
D-13581 Berlin
Niemcy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Dr. Gerhard Mann
Chem.-Pharm, Fabrik GmbH
Brunsbiitteler Damm 165-173
D-13581 Berlin
Niemcy

Petny sktad jakosciowy:
Substancja czynna:
Karbomer

Substancje pomocnicze:
Cetrymid

Sodu wodorotlenek
Sorbitol

Woda do wstrzykiwan

Wielko$é opakowania
tuba 5 g - kod: [ 5[ 9] o[ 9] 9] 9] 0] 7] 9] 6] 81 4] 7|
tuba 10 g - kod: [ 5] 9] 0[ 9] 9] 9[ 0] 6] 9] 5[ 4 1] 6]

Rodzaj opakowania:
Tuba z HDPE w tekturowym pudeltku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Okres waznosci:
3 lata
6 tygodni - po pierwszym otwarciu

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.

Czgstotliwosé skladania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu feczniczego:
Co 5 lat, uwzgledniajge dane zawarte w wykazie zharmonizowanych czestotliwosci

skiadania 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 wspolnetowego kodeksu
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odnoszgcego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311
z 28.11.2001, str. 67, z péZn. zm.).

UZASADNIENIE

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

Pouczenie:

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