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Warren Generics s.r.o.
U Staré tvrze 285/21
196 00 Praga 9
Republika Czeska

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 15 ust. 12 oraz na podstawie art. 18a ust. 4 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499) wydaje sig:

— . 7
pozwolenienr..... "‘? 2AT e na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Bimatoprost Warren

Nazwa powszechnie stosowana:
Bimatoprostum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
krople do oczu, roztwér, 0,3 mg/mL

Droga podania:
do oka

Numer procedury zdecentralizowane;j:
CZ/H/0647/002/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Warren Generics s.r.o.
U Staré tvrze 285/21
196 00 Praga 9
Republika Czeska
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Nazwa i adres importera, u ktorego nastgpuje zwolnienie serii:

IMUNA PHARM, a.s.
Jarkova 269/17

082 22 Sari$ské Michalany
Slowacja

Miejsce prowadzenia dziatalnosci importowej, gdzie nastepuje kontrola serii:

1.

3.

IMUNA PHARM, a.s.
Jarkova 269/17

082 22 Sari¥ské Michal’any
Stowacja

EL spol. s r.o.
Radlinského 17A/1575
052 01 Spisska Nova Ves
Slowacja

Biomedicinske centrum SAV
Virologicky ustav

Deta$ované pracovisko VU BMC SAV —
Oddelenie biotechnologickych aplikacii
Jarkova 269/17

082 22 Sariské Michal’any

Slowacja

Pelny sktad jakosciowy:
Substancja czynna:
Bimatoprost

Substancje pomocnicze:
Benzalkoniowy chlorek
Sodu chlorek
Disodu fosforan siedmiowodny
Kwas cytrynowy jednowodny
Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Kwas solny (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

Wielko$¢ opakowania:
Zatwierdzone:
1 butelka po 3 mL

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

1 butelka po 3 mL

Rodzaj opakowania:

Butelka z LDPE z kroplomierzem z LDPE

-kod: [5]9] 0] 9] 9] 9] 1] 3] 9] 8] 9] 8] 9]

i z zakretka z HDPE

'z zabezpieczeniem gwarancyjnym, w tekturowym pudelku.
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Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Bez specjalnych zalecen.

Okres waznosci:
2 lata
Po pierwszym otwarciu butelki:
28 dni

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

Czestotliwos¢ skladania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

leczniczego: ‘
Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czestotliwosci skladania raportéw
okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktéw leczniczych ustalonym
na podstawie art. 107 c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszgcego
si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. L 311 z 28.11.2001,
str. 67, z pézn. zm.).

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia decyzji.

Pouczenie: -

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw  Leczniczych, ~Wyrobéw Medycznych i  Produktow Biobdjczych
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia niniejszej decyzji.

Otrzymuja:
1. Pelmomocnik strony
2. ala
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