PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

2017 -07- 0 3

Warszawa,

NrUR/RD/..(Q.{T(.{f{.('(./N

SVUS Pharma a.s.
Smetanovo nibiezi 1238/20a
500 02 Hradec Kralové
Republika Czeska

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 15 ust. 1 pkt 2 oraz na podstawic art. 18a ust. 4
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r., poz. 2142, ze zm.)

wydaje sig:

pozwolenienr.......°Y. .. .. PP na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Topiramate Farmax

Nazwa powszechnie stosowana:
Topiramatum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
tabletki powlekane, 50 mg

Droga podania:
doustna

Numer procedury zdecentralizowanej:
PT/H/1492/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
SVYUS Pharma a.s.
Smetanovo nabiezi 1238/20a
500 02 Hradec Kralové
Republika Czeska
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Nazwa 1 adres wytwdrcy, u ktérego nast¢puje zwolnienie serii:
SVUS Pharma a.s.
Smetanovo nébiezi 1238/20a
500 02 Hradec Kralové
Republika Czeska

Nazwa i adres importera, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
SVUS Pharma a.s.
Smetanovo nibfezi 1238/20a
500 02 Hradec Kralové
Republika Czeska

Migjsce prowadzenia dziatalnodci importowej, gdzie nastepuje kontrola serii:
SVUS Pharma a.s.
Smetanovo nibiezi 1238/20a
500 02 Hradec Krilové

Republika Czeska

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Zdravotni ustav se sidlem v Usti nad Labem
Moskevska 1531/15
400 01 Usti nad Labem
Republika Czeska

2. ITEST plus, s.r.o0.
Kladska 1032
500 03 Hradec Kralové
Republika Czeska

3. ITEST plus, s.r.o.
Bilé Vchynice 10
533 16 Viapno u Preloude
Republika Czeska

Pelny skiad jakosciowy:
Substancja czynna:
Topiramat

Substancje pomocnicze:
Laktoza jednowodna
Celuloza mikrokrystaliczna
Skrobia zelowana kukurydziana
Karboksymetyloskrobia sodowa (Typ A)
Krzemionka koloidalna bezwodna
Talk
Magnezu stearynian
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Sklad otoczki:
Hypromeloza 2910
Makrogol 400
Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelaza tlenek zolty (E 172)

Wielkos¢ opakowania:
Zatwierdzone:

10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100 szt.

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

10 szt. -kod: [5{9] 0] 9[9[ 9] 1] 3] 3] 6[ 4] 3] 1]
20 szt. -kod: [ 5[ 9] 0] 9[9[ 9] 1] 3[ 3] 6] 4] 4] 8]
30 szt. -kod: 5[ 9] 0] 9[9[ 9[ 1] 3] 3| 6[ 4] 5] 5]
40 szt. -kod: [ 5[ 9] 0] 9[ 9] 9] 1[ 3] 3] 6] 4] 6] 2|
50 szt. -kod: | 5] 9] 0[ 9] 9] 9] 1] 3] 3{ 6] 4] 7] 9]
60 szt. -kod: [ 5]9]0] 9[9[ 9[ 1] 3[3] 6[ 4] 8] 6]
70 szt -kod: [ 5] 9] 0] 9[9[ 9] 1[ 3] 3] 6[ 4] 9] 3|
80 szt. - kod: | 5] 9} 0[ 9] 9[ 9] 1] 3] 3[ 6] 5] 0] 9]
90 szt. -kod: [5[9[ 0] 9[9[ 9] 1] 3]3]6[5]1] ¢
100 szt. -kod: [ 5[ 9] 0] 9[9[ 9] 1] 3] 3] 6] 5[ 2] 3]

Rodzaj opakowania:
Blister z folii Aluminium/Aluminium w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Bez specjalnych zalecen.

Okres waznosci;
2 lata

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Czgstotliwos¢ skladania raportdéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

leczniczego:
Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czestotliwosei skladania raportéw
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 odnoszgcego
si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. L 311 z 28.11.2001,
str. 67, z p6Zn. zm.).
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Pozwolenie wydaje sie na okres do dnia . .V.", P

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania 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 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23, ze zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjezych w
terminie 14 dni od dnia doreczenia niniejszej decyzji.

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2. a/a
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