TV REE

PREZES
Urzedu Rejestracji Produktow Lecaniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobajezych

Warszawa, 2015 -1p- 38
Nr UR/RR/OGCT 15

MSD Polska Sp. z o.0.
ul. Chlodna 51
00-867 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust, 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. 2 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze 7.}

preediuza sig na czas nieokresiony okres wainosei pozw olenia nr R/1807
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego TIMOPTIC 0,5%

J Nazwa:
TEMOPTIC 0,5%

Nazwa powszechnie stosowana:
i Timololum

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancii czynne;:
krople do oczu, roztwér, § mg/ml

Droga podania:
do oka

Podmiot odpowiedzialny:
MSD Pelska Sp. z o.0.
ul. Chlodna 51
06-867 Warszawa
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Nazwa 1 adres wytworey, u ktorego nastepuje 2wolnienie serii:
Laboratoires Merck Sharp & Dohme - Chibret
Mirabel Plant
Route de Marsat - Riom
63963 Clermont - Ferrand Cedex 9
Francja

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

Peiny skfad jakosciowy:
Tvmolol
(w postaci maleinianu tymoloiu)

Sedu diwodorofosforan dwawodny

(w postaci jednowodnego)

Disodu fosforan dwunastowodny

(w postaci bezwodnego)
Benzalkoniowego chlorku 50% roztwér
(w postaci benzalkoniowego chlorku)
Sodu wodorotlenku 1IN roztwér

Woda do wstrzykiwan

Wiclkos¢ opakowania:

-kod: | 5[ 90| 9] 9[9[ o] 1] 8] o] 7[ 2] 1]

I butelka o pojemnosci 5 ml

Rodza) opakowania:
Butelka typu OCUMETER PLUS w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transporiu:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C.

Okres waznosci:
2 lata
Po pierwszym otwarciu opakowani — 4 tvgodnie.

Kategoria dostepnosci:
Produkt wydawany w przepisu Ickarza — Rp,
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Czgstotliwose skladania raportow okresowyceh o bezpieczenstwie stosowania produktu

leczniczego:
Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czestotliwescei skladania raportow
okresowych o bezpieczenstwic stosowania produktéw leczniczych ustalonym na
podstawic art, 107¢ ust. 7 dyrekiywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady 7 dnia 6 listopada 2001 r. w sprawic wspélnetowego kodeksu odnoszacego sie
do produktéw leczniczych stosowanyceh o tudzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 67, z
pozn. zm.).

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje  sie
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci zadanie strony.

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 31 art. 129 § 2 ustawv z dnia 14 czerwea 1960r.
Kodeks posi¢powania administracyjnego (1. Dz. U. z 2013 ¢, poz. 267), stronie stuzy prawo
do wniesicnia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracii
Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medyeznyeh i Produkiéw Biobsjczych w terminie 14 dni
od dnia dorgezenia decyzji.
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isgirenyingeh
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Maa Jorr Ehowmka

Otrzymuje:
I. Petnomocnik strony
2. a/a
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