Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2018 ~{15- 25

NrURRD.D26.5 /18

Synoptis Pharma Sp. z o.0.
ul. Krakowiakow 65
02-255 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 15 ust. 1 pkt 2 oraz na podstawie art. 18a ust. 4
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2017 r. poz. 2211, ze zm.)

wydaje sie:

pozwolenienr.. ... pz (’(. jf f )( ....... na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Tenofovir Syneptis

Nazwa powszechnie stosowana;
Tenagfovirum disoproxilum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
tabletki powlekane, 245 mg

Droga podania:
doustna

Numer procedury zdecentralizowane;:
ES/H/0445/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Synoptis Pharma Sp. z o.0.
ul. Krakowiakéw 65
02-255 Warszawa
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Nazwa i adres wytworey, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:

1. Mawdsley-Brooks and Company Ltd

Unit 22, Quest Park, Wheatley Hall Road

Donecaster, DN2 4LT
Wielka Brytania

2. Synoptis Industrial Sp. z o.0.
ul. Rabowicka 15
62-020 Swarzedz

Nazwa i adres importera, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:

1. Mawdsley-Brooks and Company Ltd

Unit 22, Quest Park, Wheatley Hall Road

Doncaster, DN2 4L.T
Wielka Brytania

2. Syneptis Industrial Sp. z o.0.
ul. Rabowicka 15
62-020 Swarzedz

Miejsce prowadzenia dziatalno$ci importowej, gdzie nastepuje kontrola serii:

1. Mawdsley-Brooks and Company Ltd

Unit 22, Quest Park, Wheatley Hall Road

Doncaster, DN2 4LT
Wielka Brytania

2. Synoptis Industrial Sp. z o.0.
ul. Rahowicka 15
62-020 Swarzedz

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:

1. Zeta Analytical Ltd
Colonial Way, Unit 3
Watford, WD24 4YR
Wielka Brytania

2. MCS Laboratories Limited
Whitecross Road, Tideswell
Buxton, SK17 SNY
Wielka Brytania

3. PozLab Sp. z o0.0.
ul. Kobaltowa 6, Zlotniki
62-002 Suchy Las
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Pelny sktad jakosciowy:
Substancja czynna:
Tenofowir dizoproksyl
w postaci tenofowiru dizoproksylu fumaranu

Substancje pomocnicze:
Laktoza jednowodna
Celuloza mikrokrystaliczna
Skrobia Zzelowana, kukurydziana
Kroskarmeloza sodowa
Magnezu stearynian

Otoczka:
Laktoza jednowodna
Hypromeloza
Tytanu dwutlenek (E 171)
Triacetyna
Indygotyna, lak (E 132)

Wielkos¢ opakowania:
Zatwierdzone.
30, 90 (3x30) szt.

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
30 szt. -kod: [ 5/ 9] 0[ 9] 9] 9] 1[ 3] 7] 4 5] 6] 3]
90 (3x30) szt. - kod: [ 5[ 9] 0] 9} 9] 9] 1] 3] 7[ 4[ 5[ 7[ 0]

Rodzaj opakowania:
Butelka z HDPE zawierajaca §rodek pochlaniajacy wilgoé, zwitek sztucznego
jedwabiu, zamknigta zakretkg z PP z zabezpieczeniem przed dost¢pem dzieci
i uszezelnieniem, w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Okres waznosci:
2 lata
Po pierwszym otwarciu:
30 dni

Katcgoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania —
Rpz.
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Czgstotliwos¢ sktadania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

leczniczego:
Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czestotliwosei skladania raportow
okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktéw leczniczych ustalonym
na podstawie art. 107 ¢ ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
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 poéZn. zm.).

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia . . .12 ( . O 5 Lot L

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia decyzji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca
1960 1. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia niniejszej decyzji.

w Leczniczych,
dduléw Biohojszych

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2.a/a
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