Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2015 -2~ 2 §
Nr URRD/..00.8.2..../15

Laboratoires THEA

12, rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Francja

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 15 ust. 12 oraz na podstawie art. 18a ust. 4 ustawy
z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)
wydaje sie:

pozwolenienr...... 2 28800 i na dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Duokopt

Nazwa powszechnie stosowana:
Dorzolamidum + Timololum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
krople do oczu, roztwoér, 20 mg/ml + 5 mg/ml

Droga podania:
do oka

Numer procedury zdecentralizowane;j:
DE/H/3682/001/DC
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Podmiot odpowiedzialny:
Laboratoires THEA
12, rue Louis Blériot
63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Francja

Nazwa i adres wytworcy, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:

1. Delpharm Tours
Rue Paul Langevin
37170 Chambray lés Tours
Francja

2. Laboratoires THEA
12, rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2

Francja

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:

1. Delpharm Tours
Rue Paul Langevin
37170 Chambray lés Tours
Francja

2. ACM Pharma
34 avenue du 21 aoiit 1944
45270 Bellegarde
Francja

3. Laboratoires THEA
12, rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2

Francja

4. ICARE
Biopdle Clermont-Limagne
63360 Saint-Beauzire
Francja
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Pelny sktad jakosciowy:
Substancje czynne:
Dorzolamid
w postaci dorzolamidu chlorowodorku
Tymolol
w postaci tymololu maleinianu

Substancje pomocnicze:
Mannitol
Sodu cytrynian
Hydroksyetyloceluloza
Sodu wodorotlenek
Woda do wstrzykiwan

Wielko$¢ opakowania:
Zatwierdzone:
1 butelka po S ml, 1 butelka po 10 ml, 3 butelki po 5 ml, 2 butelki po 10 ml

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

1 butelka po 5 ml -kod: [ 59 0] 9] 9] 9] 1] 2 1] 1] 8] 8] 2]
1 butelka po 10 ml -kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9[ 9 1] 2[ 1] 1] 8] 7] 5]
3 butelki po 5 ml -kod: [ 5[ 9] 0] 9[9[ o[ 1] 2[ 1] 1] 9] 0] 5]
2 butelki po 10 ml -kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9] 9[ 1] 2[ 1] 1] 8 9] 9]

Rodzaj opakowania:
Butelka z HDPE z hermetyczna pompkg dozujaca z nasadkg zabezpieczajaca,
w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Bez specjalnych zalecen.

Okres waznosci:
2 lata
Po pierwszym otwarciu:
2 miesigce

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.
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Czgstotliwos¢ sktadania raportéw okresowych o bezpieczenistwie stosowania produktu

leczniczego:
Co 3 lata, uwzgledniajac dane zawarte w wykazie zharmonizowanych
czgstotliwosci 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 odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 67, z p6zn. zm.).

0.7 ;
Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia.. X 2. V7. 25

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 (t.j. Dz. U. z 2013 r., poz. 267), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
w terminie 14 dni od dnia dor¢czenia niniejszej decyzji.

z upowaznienia Prezesa
WICEPREZES

s Wyrobow Medycznych

f S asfa'r;i(ﬁﬂdilégéﬁski‘;

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2. ala
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