PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2018 -08- 17
Nr UR/RD/. 053318 e

Warszawskie Zaklady
Farmacecutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24
01-207 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 15 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2017 r., poz. 2211 ze zm.) wydaje sig¢:

pozwolenie nr..... )&k( 8 CH....... na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Briglau Free

Nazwa powszechnie stosowana:
Brimonidini tartras

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
krople do oczu, roztwér, 2 mg/mL

Droga podania:
do oka

Podmiot odpowiedzialny:
Warszawskie Zaklady
Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24
01-207 Warszawa
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Nazwa i adres wytworey, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Warszawskie Zaklady
Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24
01-207 Warszawa

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Warszawskie Zaklady
Farmaceutyczne Polfa S.A,
ul. Karolkowa 22/24
01-207 Warszawa

Petny skiad jakosciowy:
Substancja czynna:
Brymonidyny winian

Substancje pomocnicze:
Alkohol poliwinylowy 40-88
Sodu cytrynian
Kwas cytrynowy jednowodny
Sodu chlorek
Kwas solny, rozcieficzony (do ustalenia pH)
Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Woda wysokooczyszczona

Wielkos¢ opakowania:
1 butelka po 5 mL - kod: | 5[ 9] 0] 9] 9] 9] 1{ 3] 7] 9] 4] 8] 3]
3 butelki po 5 mL - kod: [ 5] 9] 0[ 9] 9] 9] 1] 3] 7[ 9[ 4] 9[ 0]

Rodzaj opakowania:
Butelka z LDPE z wiclodawkowym kroplomierzem z HDPE oraz z zakrgtka
z HDPE z zabezpieczeniem gwarancyjnym, w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C,
Po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego:
Brak specjalnych zaleceni dotyczgeych przechowywania.

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

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.
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Czestotliwos$¢ skladania raportow okresowych o bezpicczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego z dnia 14 czerwca 1960 .
(Dz.U. z 2017 r., poz. 1257 ze zm.) odstepuje sie od uzasadnienia decyzji, gdyz uwzglednia
ona w calo$ci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 iart. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dor¢czenia
niniejszej decyzji.
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