PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobé6jczych

Warszawa, 2016 -05- 2 3
Nr UR/ZM/ O©6 Y /16

Synoptis Pharma Sp. z o.0.
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 43, poz. 271 ze zm.)

dokonuje sie zmiany podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr 22987
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

| Nazwa powszechnie stosowana:

+ Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:

Nurmer procedury zdecentralizowanej:

Dro

Nazwa:
Colchicine Sigillata

Colchicinum

tabletki, 0,5 mg

a podania:
doustna

o
=

UK/H/5773/601/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Synoptis Pharma Sp. z o.0.
ul. Krakowiakéw 65
02-255 Warszawa

Nazwa 1 adres importera, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Actavis UK Limited
Whiddon Valley, Barnstaple
North Devon EX32 §NS
Wielka Brytania
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| Miejsce prowadzenia dziatalnosci importowej, gdzie nastepuje kontrola serii:
! Actavis UK Limited

Whiddon Valley, Barnstaple

North Devon EX32 8NS

Wielka Brytania

Migjsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Actavis UK Limited
Whiddon Valley, Barnstaple
North Devon EX32 8NS
Wielka Brytania

Pelny skiad jakosciowy:
| Substancja czynna:
' Kolchicyna

Substancje pomocnicze:
Eaktoza jednowodna
Celuloza mikrokrystaliczna
Skrobia zelowana, kukurydziana
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Magnezu stearynian

| Wielkos¢ opakowania:
| Zatwierdzone:

20, 100 szt.

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
20 szt. -kod: [ 5] 9]0/ 9] 9] 9] 1] 2] 6[ 0] 3[ 4] 7|
100 szt. - kod: | 5] 9] 0 9] 9] 9] 1] 2] 6] 0] 3] 5] 4]

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

i
} Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiatlem.

|
:
| Okres waznodci:
! 2 lata

' Kategoria dostepnosci:

| = Qp

i Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza —Rp.
i

| Czestotliwos¢ skladania raportéw okresowych o bezpieczenistwie stosowania produktu
! leczniczego:

Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czestotliwo$ci skiadania raportéw
okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktéw leczmiczych ustalonym
na podstawie art. 107¢ ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspodlnotowego kodeksu odnoszacego
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si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. L 311 z 28.11.2001,
str. 67, z pézn. zm.).

Pozwolenie wydaje sie na okres do dnia 4 lutego 2021 roku.

Postanowienia niniejszej decyzji wchodza 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.

UZASADNIENIE

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

Pouczenie:

Od niniejsze] decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 poz. 23), stronie stuzy prawo do
wiiiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow  Leczniczych, Wyrobéw  Medycznych i Produkiéw  Biobdjczych
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

- e AL .

- Z up. Pfezesa
{21 WlCngEZES

. Prodakté Leczniczye
" Marcin Kolakowsk

| Do wiadomosci:

|. Pelnomocnik strony

Bk
Zoasa
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