Urzedu Rejestracji Produktéw Leczni¢zych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biolpojezych

N URRDY. QDAL /A%

Warszawa, 2023 -06- 29

AGEPHA Pharma s.r.o.
Dial’ni¢n4 cesta 5,

903 01 Senec,

Slowacja

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z drl't 16 ust. 1 oraz na podstawie art. 19 ust. 3

w zwiazku z art. 18a ust. 4 ustawy z
(Dz. U. z 2022. poz. 2301) wydaje sig:

pozwolenie nr. .. '):j‘ %O /\ ........ na

a 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne

|dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Novain

Nazwa powszechnie stosowana:
Oxybuprocaini hydrochloridum

krople do oczu, roztwér, 4 mg/ml,

Droga podania:
do oka

Numer procedury wzajemnego uznania:
AT/H/0792/001/MR

Podmiot odpowiedzialny:
AGEPHA Pharma s.r.o.
Dial’ni¢na cesta 5,

903 01 Senec,

Slowacja

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substdncji czynnej:
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Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
AGEPHA Pharma s.r.o0.
Dial’ni¢n4 cesta 5,
903 01 Senec,
Slowacja
Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
1. URSAPHARM Arzneimittel GmbH
Industriestrafie 35,
66129 Saarbriicken,
Niemcy

2. EUROFINS BEL / NOYAMANN s.r.o
Kollarovo nam. 9,
81107 Bratislava 1,
Slowacja

3. EUROFINS BEL / NOVAMANN s.r.o
Mudronova 2388/25,
921 01 Piest’any,
Slowacja

Pelny sktad jakosciowy:
Substancja czynna:
Oksybuprokainy chlorowodorek

Substancje pomocnicze:
Kwas borowy
Chloroheksydyny dioctan
Kwas solny 1N (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

Wielkosé opakowania:
Zatwierdzone:
1 butelka po 10 mL

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
1 butelka po 10 mL. - kod: 5[ o] of of of 9of 1] 5] 1f 6] 7] 6] 5|

Rodzaj opakowania:
Butelka z LDPE z kroplomierzem z LDPE i zakr¢tka z HDPE w tekturowym
pudelku

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu: |
Brak specjalnych zalecen

Okres waznosci:
2 lata

po pierwszym otwarciu
28 dni
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Kategoria dost¢pnosci:

Produkt leczniczy wydawany z priepisu lekarza do zastrzezonego stosowania —

Rpz.

Czestotliwos$é skladania raportéw okreso

leczniczego:
Nie ma zastosowania

Pozwolenie wydaje si¢ na okres 5 lat od d

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu gostepowania administracyjnego odst¢puje sig

od uzasadnienia decyz;ji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127

r. Kodeks postepowania administracyjnego

stronie shuzy prawo do wniesienia wnios]
Urzedu Rejestracji Produktow Lecznig
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doggczenia decyzji.
Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z praw

rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art

2002 r. Prawo o postepowaniu przed sadanpi administracyjnymi (Dz. U. z 2023 r. poz. 259,

dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego
decyzje w terminie 30 dni od dnia dorgczeni
wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urze
Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

art. 243 § 1 wzw. z art. 244 § 1 p.p.s.a.
Sgadu Administracyjnego o przyznanie pr
sgdowych oraz ustanowienia adwokata, ra
Na podstawie art. 127a § 1 1 2 w zw.
do wniesienia wniosku o ponowne roz
do wniesienia wniosku o ponowne rozp
administracji publicznej o$wiadczenia o
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja st

Otrzymuja:
1. Pelomocnik strony
2. ala

wych o bezpieczenstwie stosowania produktu

aty wydania niniejszej decyzji.

§ 3iart. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960
(Dz.U. 2023 r. poz. 775 z p6z. zm., dalej: K.p.a.),
fu 0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
zych Wyrobéw Medycznych 1 Produktow

ra do zwroOcenia sie z wnioskiem o ponowne
52 § 3 wzw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia

Badu Administracyjnego w Warszawie skarge na
decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a.
u Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow
is od skargi wynosi 200 zlotych. Na podstawie
trona moze ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego
a pomocy w zakresie zwolnienia od kosztow
y prawnego.
art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu
trzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa
zenia sprawy. Z dniem dor¢czenia organowi
zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
hje si¢ ostateczna i prawomocna.

75
f
{

i / upowa'znienia Prezesa

|/ "PCUICEPREZES
st

s, Wyrobd
/ ﬁ\‘« Migdatskd

\

L)

DRL-RLE.4001.5.2022

Sttona3 z 3







