Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, 16 06 210N
Nr URRRD/. X973 /.22

Laboratoires THEA

12 rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Francja

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 2021 r. poz. 974) wydaje sig:

pozwolehie 11 R g o g ?" +++++...na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
FIXAPOST

Nazwa powszechnie stosowana:
Latanoprostum + Timololum

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
krople do oczu, roztwoér, 50 mikrograméw/mL + 5 mg/mL

Droga podania:
do oka

Numer procedury zdecentralizowanej:
SE/H/1602/002/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Laboratoires THEA
12 rue Louis Blériot
63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Francja
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1. DELPHARM TOURS
Rue Paul Langevin
37170 Chambray-lés-Tours
Francja

2. Laboratoires THEA
12 rue Louis Blériot
63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Francja

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:

1. DELPHARM TOURS
Rue Paul Langevin
37170 Chambray-lés-Tours
Francja

2. Laboratoires THEA
12 rue Louis Blériot
63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Francja

3. ICARE
Biopéle Clermont-Limagne
63360 Saint-Beauzire
Francja

Pelny skiad jakosciowy:
Substancje czynne:
Latanoprost
Tymolol
w postaci tymololu maleinianu

Substancje pomocnicze:
Makrogologlicerolu hydroksystearynian
Sorbitol
Makrogol 4000
Karbomer
Disodu edetynian
Sodu wodorotlenek
Woda do wstrzykiwan

Wielkos$¢ opakowania:
Zatwierdzone:
1 butelka po 2,5 mL
1 butelka po 6 mL
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Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

1 butelka po 2,5 mL - kod: [ 5[ 9] 0] 9] o] 9 1] 4] 5] 6] 2] 9{ 0
1 butelka po 6 mL - kod: [ 5[ 9[ o] 9] 9] 9 1[ 4[ 5] 6] 3] 0] 6|
Rodzaj opakowania:

Butelka wielodawkowa z HDPE z pompka, z systemem Easygrip ulatwiajacym
dawkowanie oraz wieczkiem z HDPE i pierScieniem gwarancyjnym,
w tekturowym pudelku

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Bez specjalnych zalecen.

Okres waznosci:

2 lata
Po pierwszym otwarciu opakowania o pojemno$ci 2,5 mL:
4 tygodnie
Po pierwszym otwarciu opakowania o pojemnosci 6 mL:
3 miesiace

Kategoria dostgpnosci:

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Czestotliwosé skiadania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

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

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstgpuje si¢
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. 2021 r. poz. 735, dalej: K.p.a.), 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.

Jezeli strona nie chce skorzystaé z prawa do zwr6cenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30
sierpnia 2002 . Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r.
poz. 2325 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge,
na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urz¢du Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych. Wpis od skargi
wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
zlozyé wniosek do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy

DRL-RLE.4002.134.2019

Strona3z5




w zakresie zwolnienia od kosztéw sagdowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.
Na podstawie art. 1272 § 1 i 2 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
o ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Otrzymuja:
1. Pemomocnik strony
2. ala
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