Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Nr UR/ZM/ 0315 /15

Warszawa, 2015 -1i- 20

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

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. Prawo

farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

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

pozwoleniu nr 22170

Nazwa:
Travoprost Pharmathen

Nazwa powszechnie stosowana:
Travoprostum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
krople do oczu, roztwér, 40 mikrograméw/ml

Droga podania:
do oka

Numer procedury zdecentralizowane;:
DK/H/2189/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Synoptis Pharma Sp. z o.o.
ul. Krakowiakéw 65
02-255 Warszawa
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Nazwa i adres wytwdérey, u ktérego nastepuje zwolnienie serii: W
1. Pharmathen S.A.
Dervenakion 6
Pallini Attiki, 153 51
Grecja

2. Balkanpharma-Razgrad AD
68 Aprilsko vastanie Blvd.
Razgrad, 7200
Bulgaria

3. Laboratorios Normon, S.A.
Ronda Valdecarrizo, 6
Tres. Cantos 28760 Madrid
Hiszpania

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Pharmathen S.A.
Dervenakion 6
Pallini Attiki, 153 51
Grecja

2. Demo SA Pharmaceutical Industry
21st km National Road Athens-Lamia
Krioneri Attiki, 14568
Grecja

3. Balkanpharma-Razgrad AD
68 Aprilsko vastanie Blvd.
Razgrad, 7200
Bulgaria

3. Laboratorios Normon, S.A.
Ronda Valdecarrizo, 6
Tres. Cantos 28760 Madrid
Hiszpania

Peiny sklad jakosciowy:
Substancja czynna:
Trawoprost

Substancje pomocnicze:
Benzalkoniowy chlorek (roztwér 50%)
Makrogologlicerolu hydroksystearynian 40
Trometamol
Disodu edetynian
Kwas borowy
Mannitol
Sodu wodorotlenek
Woda do wstrzykiwan
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Wielkosc¢ opakowania:
Zatwierdzone:
1, 3 butelki

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
1 butelka po 2,5 ml -kod: [ 5[ 9[ o[ o[ o[ o[ 1] 1] 9] 7] 6] 2 9]
3 butelki po 2,5 ml - kod: [ 5[ o[ o[ 9] o] o[ 1[ 1] 9] 7[ 6] 3] 6]

Rodzaj opakowania:
Butelka z PP z kroplomierzem z LDPE i zakretka z HDE z zabezpieczeniem

gwarancyjnym umieszczona w saszetce z folii PET/Aluminium/PE,
w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywacé butelke w saszetce w celu ochrony przed wilgocia.
Po pierwszym otwarciu:
Bez specjalnych zalecen.

Okres waznosci:
3 lata
Po pierwszym otwarciu:
4 tygodnie

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

Czestotliwos¢  skladania raportdéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

leczniczego:
Co 1 rok, uwzgledniajge dane zawarte w wykazie zharmonizowanych
czestotliwos$ci skladania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania
produktow leczniczych ustalonym na podstawie art. 107c¢ 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.).

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia 2 listopada 2019 roku.

Postanowienia niniejszej decyzji wehodzg w Zycie nie pézniej niz 6 miesiecy od dnia jej
wydania.

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.

UR.DZL.ZLN.401.00290.2015
Strona3 z 4




UZASADNIENIE

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

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3iart. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwea 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 poz. 267), stronie stuzy prawo do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw  Leczniczych, Wyrobéw  Medycznych i Produktéw Biobdéjczych
W terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony

[ 2. a/a J
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