PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, Zmﬂ ~1§- ﬂg
Nr UR/ZM/ 055 /18

Neuraxpharm Bohemia s.r.o.
namésti Republiky 1078/1
110 00 Praha 1 — Nové Mésto
Republika Czeska

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 32 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211 ze zm.)

dokonuje si¢ zmiany podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr 24101
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Topiramate Farmax

Nazwa powszechnie stosowana:
Topiramatum

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

Droga podania:
doustna

Numer procedury zdecentralizowane;j:
PT/H/1492/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Neuraxpharm Bohemia s.r.o.
nameésti Republiky 1078/1
110 00 Praha 1 — Nové Mésto
Republika Czeska

UR.DZL.ZLLN.401.00565.2018
Strona 1 z 4



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

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

Miejsce prowadzenia dziatalnosci importowej, gdzie nastepuje kontrola serii:
SVUS Pharma a.s.
Smetanovo nabrezi 1238/20a
500 02 Hradec Kralové
Republika Czeska

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

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

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

Pelny sktad jako$ciowy:
Substancja czynna:
Topiramat

Substancje pomocnicze:
Laktoza jednowodna
Celuloza mikrokrystaliczna
Skrobia zelowana kukurydziana
Karboksymetyloskrobia sodowa (Typ A)
Krzemionka koloidalna bezwodna
Talk
Magnezu stearynian

Skiad otoczki:
Hypromeloza 2910
Makrogol 400
Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelaza tlenek z6lty (E 172)
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Wielko$¢ 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] 6]
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 dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Czgstotliwod¢ skladania raportdéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

leczniczego:
Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czestotliwo$ci 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 wspolnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001,
str. 67, z p6zn. zm.).

Pozwolenie wydaje sie na okres do dnia 3 lipca 2022 roku.

Postanowienia niniejszej decyzji wchodza w zycie nie p6zniej niz 6 miesiecy od dnia jej
wydania.
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Podmiot odpowiedzialny na podstawie niniejszej decyzji dokonuje zmiany danych
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, ulotce dla pacjenta i opakowaniach produktu
leczniczego w punktach wskazujacych Podmiot Odpowiedzialny.

UZASADNIENIE

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

Pouczenie:

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

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia
2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 r. poz. 1302
ze zm., dalej: P.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
skarge na decyzj¢ w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 §
1 P.p.s.a. wnosi si¢ za poSrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych.
Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 P.p.s.a. strona moze zlozyé wniosek
do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie
zwolnienia od kosztéw sagdowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 i 2 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sie prawa do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi
administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Z up.Prezesa
NG WIGEPREZES

{ie. Pratluktéiw Leczniczych
Y R

. 1. .’.\ AR 1
Wiarchn motakowski—

Otrzymuja:
1. Pelmomocnik strony.
2.ala

UR.DZL.ZLN.401.00565.2018
Strona 4 z 4




