PREZES

Urz¢du Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjezych

Warszawa, 2015 - D &

Nr UR/ZM/ (534 /15

Santen Oy
Niittyhaankatua 20
33720 Tampere
Finlandia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

dokonuje si¢ zmiany podmiota odpowiedzialnego w pozwoleniu  nr 4424
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
COSsorT

Nazwa powszechnie stosowana:
Dorzolamidum + Timololum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
krople do oczu, roztwér, (20 mg + 5 mg)/ml

Droga podania:
do oka

Podmiot odpowiedzialny:
Santen Qy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Finlandia
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Nazwa i adres wytworey, u ktorego nastgpuje zwolnienie serii:
Laboratoires Merck Sharp & Dohme - Chibret
Mirabel Plant
Route de Marsat - Riom
03963 Clermont - Ferrand Cedex 9
Francja

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Laboratoires Merck Sharp & Dohme - Chibret
Mirabel Plant
Route de Marsat - Riom
63963 Clermont - Ferrand Cedex 9
Francja

Pelny sktad jakosciowy:
Derzolamid
(w postaci dorzolamidu chlorowodorku)
Tymolom
(w postaci tymololu maleinianu)

Sodu cytrynian dwuwodny
Benzalkoniowy chlorek
Hydroksyetyloceluloza
Sodu wodorotlenek
Mannitol

Woda do wstrzykiwan

Wielko$é opakowania:
1 butelka o pojemnosci 5 ml

- kod: | 5] 9] 0] 9[ 9] 9] o] 4] 4] 2] 4] 2[ 3]
- kod: | 5] 9] o] 9f o[ o[ o[ 8] 3] 2] 2] 5] 5]

3 butelki o pojemnosci 5 ml

Rodzaj opakowania:
Butelka HDPE typu OCUMETER PLUS z dwuczgsciows zakretkg wewnetrzng
i zewngtrzna w tekturowym pudelku,

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywa¢ w temperaturze do 30°C, w oryginalnym opakowaniu.

Okres waznoscl:
2 lata
Po pierwszym otwarciu opakowania - 4 tygodnie.

Kategoria dostepnosct:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.
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Czestotliwos¢ skladania raportow okresowych o bezpieczefistwie stosowania produktu

leczniczego:
Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czgstotliwosei skladania raportow
okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktéw leczniczych ustalonym
na podstawie art. 107¢ ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Furopejskiego
i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001,
str. 67, z p6Zn. zm.).

Pozwolenie wydaje si¢ na czas nieokreslony.

Postanowienia niniejszej decyzji wchodzg w Zycie nie pézniej niz 6 miesigcy od dnia jej
wydania.

Podmiot odpowiedzialny na podstawie niniejszej decyzji dokonuje zmiany danych

w Charakterystyce Produktu Leczniczego, ulotce dla pacjenta i opakowaniach produktu
leczniczego w punktach wskazujacych Podmiot Odpowiedzialny.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia ninigjszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosei zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwea 1960 1.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 poz. 267), stronie stuzy prawo do
wniesienia  wniosku © ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw  leczniczych, Wyrobéw  Medycznych i Produktéw  Biobdjczych
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.
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