Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

2021 -10- 12

Warszawa,
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Verco S.A.
Skwer kard. S. Wyszynskiego 5, lok. 6U
01-015 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 15 ust. 12 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2021 1. poz. 974 z pozn. zm.) wydaje sig:
n N vl /]'
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. 3] Y 5 .
pozwolenienr. ...z A0, (u w 5. na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Cykloftyal

Nazwa powszechnie stosowana:
Cyclopentolati hydrochloridum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
krople do oczu, roztwér, 10 mg/mL

Droga podania:
do oka

Podmiot odpowiedzialny:
Verco S.A.
Skwer kard. S. Wyszynskiego 5, lok. 6U
01-015 Warszawa

Nazwa i adres wytworcey. u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Laboratério Edol — Produtos Farmacéuticos, S.A.
Av. 25 de Abril, n°. 6-6A
2795-225 Linda-a-Velha
Portugalia
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Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Laboratoério Edol — Produtos Farmaceéuticos, S.A.
Av. 25 de Abril, n°. 6-6A
2795-225 Linda-a-Velha
Portugalia

Pelny sklad jakosciowy:
Substancja czynna:
Cyklopentolatu chlorowodorek

Substancje pomocnicze:
Kwas borowy
Potasu chlorek
Disodu edetynian
Sodu weglan
Benzalkoniowy chlorek
Woda do wstrzykiwan
Sodu wodorotlenek, 40% roztwor (do ustalenia pH)
Kwas solny, 10% roztwér (do ustalenia pH)
Sodu chlorek

Wielkos¢ opakowania:
1 butelka po 5 mL - kod: [ 5[ 9] 0] 9[ 9] 9[ 1] 4] 6| 7] 0 9] 8

Rodzaj opakowania:
Butelka z LDPE z kroplomierzem z LDPE i zakretka z HDPE, z zabezpieczeniem
gwarancyjnym, w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczgce przechowywania 1 transportu:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Nie zamraza¢. Przechowywa¢
butelke szczelnie zamkni¢ta. Przechowywaé butelke w opakowaniu zewnetrznym
w celu ochrony przed $wiatlem i wilgocig.

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

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

Czestotliwos§é skladania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:

Nie ma zastosowania.

Pozwolenie wydaje si¢ na okres 5 lat od daty wydania niniejszej decyzji.
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego z dnia 14 czerwca 1960 r.
(Dz.U. z 2021 r., poz. 735 z poézn. zm., dalej: kpa) odstepuje si¢ od uzasadnienia decyzji,
odyz uwzglednia ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji. na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku
o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
niniejszej decyzji.

Z up. Prezesa
CERREZES
ds. Ppadukfow Leczhigzych

arcin Kotakowski

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2.a/a
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