Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produkiéw Biobdjczych

2014 04~ 14

Warszawa,

Nr UR/RR/ 0658 /14

s.a. ALCON-COUVREUR n.v,
Rijksweg 14

2870 Puurs

Belgia

DECYZJA

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

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr R/1866
na dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego BETOPTIC 0,5%

Nazwa:
BETOPTIC 0,5%

Nazwa powszechnie stosowana:
Betaxololum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
krople do oczu, roztwoér S mg/ml

Droga podania:
do oka

Podmiot odpowiedzialny:
s.a. ALCON-COUVREUR n.v.
Rijksweg 14
2870 Puurs
Belgia
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Nazwa i adres wytwoérey, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
s.a. ALCON-COUVREUR n.v.
Rijksweg 14
2870 Puurs
Belgia

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
s.a. ALCON-COUVREUR n.v.
Rijksweg 14
2870 Puurs
Belgia

Pelny sktad jakosciowy:
Betaksolol
(w postaci betaksololu chlorowodorku)

Benzalkoniowy chlorek

Disodu edetynian

Sodu chlorek

Sodu wodorotlenek i/lub kwas solny stezony
(do uzyskania odpowiedniego pH)

Woda oczyszezona

Wielko$é opakowania:
1 butelka po 5 ml - kod: | 5[ 9] o] 9[ 9] o[ o 1] 8] 6] 6[ 1] 7]

Rodzaj opakowania:
Butelka typu DROPTAINER z zakraplaczem z polietylenu (LDPE) oraz
z zabezpieczong zakretka z polipropylenu (PP) w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé butelke
w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

Okres waznoSci:
3 lata
Termin waznoSci po pierwszym otwarciu — 4 tygodnie.

Kategoria dostepnosei:
Produke leczniezy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Czgstotliwo$¢ skladania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

leczniczego:
Co 5 lat, uwzgledniajac dane zawarte w wykazie zharmonizowanych
czestotliwosci skladania raportéw okresowych o hezpieczenistwie stosowania
produktéw leczniczych (List of European Union reference dates and frequency of
submission of periodic safety update reports), wersja EMA/630645/2012 Rev. 17
z dnia 4 kwietnia 2014 r., 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 odnoszgcego sie do produktéw leczniczych
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stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 67, z pézn, zm.).

UZASADNIENIE

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

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (tj. Dz. U. z 2013 . poz. 267), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyzji.

. Prozesa
WOEPARTIES

ds. Prociiasy Locnozysh

ar farm, Bl s s

Otrzymuje:
1. Pelnomocnik strony
2. ala
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