PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

2017 -03- 2 &

Warszawa,

Synoptis Pharma Sp. z e.o.
ul. Krakowiakéw 65
02-255 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 2016 r., poz. 2142) wydaje sie:

pozwolenie nr . . 2 58 Sz’ ........... na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Latanoprost + Timolol Genoptim

Nazwa powszechnie stosowana:
Latanoprostum + Timololum

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

Droga podania:
do oka

Podmiot odpowiedzialuy:
Synoptis Pharma Sp. z o.0.
ul. Krakowiakéw 65
02-255 Warszawa
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Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii:
RAFARM S.A,
Thesi Pousi-Xatzi Agiou Louka
P.0O. Box 37
19002, Paiania Attiki, Ateny
Grecja

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
RAFARM S.A.
Thesi Pousi-Xatzi Agiou Louka
P.O. Box 37
19002, Paiania Attiki, Ateny
Grecja

Pelny sktad jakosciowy:
Substancje czynne:

Latanoprost

Tymolol

w postaci tymololu maleinianu

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

Wielkosé opakowania:
1 butelka po 2,5 mL -kod: [5[9] 0] 9] 9[9[ 1[ 3] 0] 6] 6] 4] 9]

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

Wymagania dotyczgce przechowywania i transportu:
Przechowywaé w lodéwee (2°C — 8°C). Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu
w celu ochrony przed §wiatlem.
Po pierwszym otwarciu:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym
opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Okres waznosci:
2 lata
Po pierwszym otwarciu:
4 tygodnie
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Kategoria dostepnosei:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza— Rp.

Czgstotliwos¢é sktadania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia .Q?JO Z?Q'Ll(,

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego z dnia 14 czerwca 1960 r.
(Dz.U. z 2016 r., poz. 23 z péin. zm.) odstepuje si¢ od uzasadnienia decyzji, gdyz
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, stronic shuzy prawo do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia
niniejszej decyzji.

Otrzymuja;
1. Pelmomocnik strony
2.ala
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