PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
2020 -05- 2 8

Warszawa,

Nt URRDY. AL 120

G.L. GmbH
Schlossplatz 1
8502 Lannach
Austria

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 15 ust. 1 pkt 2 oraz na podstawie art. 18a ust. 4
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499 ze zm.)

wydaje sie:

pozwolenie nr . .. z(ﬂg ﬁ X ........ na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Landulosin

Nazwa powszechnie stosowana:
Dutasteridum + Tamsulosini hydrochloridum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
kapsulki, twarde, 0,5 mg + 0,4 mg

Droga podania:
doustna

Numer procedury zdecentralizowane;j:
DK/H/2909/001/DC
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Podmiot odpowiedzialny:

G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1

8502 Lannach
Austria

Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
1. G.L. Pharma GmbH

Schlossplatz 1
8502 Lannach
Austria

Laboratorios Leéon Farma, S.A.

c/La Vallina s/n, Poligono Industrial Navatejera
24008 Villaquilambre, Leon

Hiszpania

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:

1.

3.

Laboratorios Leon Farma, S.A.

c/La Vallina s/n, Poligono Industrial Navatejera
24008 Villaquilambre, Leén

Hiszpania

Laboratorio Echevarne, S.A.
C/Provenca 312, Bajos
08037 Barcelona

Hiszpania

G.L. Pharma GmbH
Industriestrafle 1
8502 Lannach
Austria

Fundacion Tecnalia Research & Innovation

Parque Tecnolégico de Alava Leonardo Da Vinci 11
01510 Mifiano

Hiszpania
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5. Netpharmalab Consulting Services
Carretera de Fuencarral 22, Alcobendas
28108 Madryt

Hiszpania

Pelny sktad jakosciowy:
Substancje czynne:
Dutasteryd
Tamsulosyny chlorowodorek

Substancje pomocnicze:

Kapsulka migkka z Dutasterydem:
Glikolu propylenowego monokaprylan, typ 11
Butylohydroksytoluen (E 321)

Ostonka kapsutki migkkiej:
Zelatyna
Glicerol
Tytanu dwutlenek (E 171)

Triglicerydy nasyconych kwasow tluszczowych o $redniej dlugosci lancucha

Lecytyna sojowa

Peletki z Tamsulosyny chlorowodorkiem:
Celuloza mikrokrystaliczna

Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1), dyspersja 30%:

Sodu laurylosiarczan
Polisorbat 80
Dibutylu sebacynian
Polisorbat 80
Krzemionka koloidalna uwodniona
Wapnia stearynian

Oslonka kapsulki twardej:
Zelatyna
Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelaza tlenek czerwony (E 172)
Zelaza tlenek zolty (E 172)
Zelaza tlenek czarny (E 172)
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Tusz czarny:
Glikol propylenowy
Potasu wodorotlenek
Amonowy wodorotlenek stezony
Zelaza tlenek czarny (E 172)
Szelak

Wielkos¢ opakowania:
Zatwierdzone:
7, 30, 90 szt.

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
30 szt. -kod: [9[ 0] 0[ 8] 7[ 3] 2[ 0] 0[ 9] 3[ 0] 9]

Rodzaj opakowania:
Butelka z HDPE z zamknigciem z PP zawierajacym $rodek pochlaniajacy wilgoé

w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczgce przechowywania i transportu:
Bez specjalnych zalecen.

Okres waznosci:
2 lata

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

Czestotliwo$¢ sktadania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

leczniczego:
Nie ma zastosowania
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Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia . JLKL/I/) . \’4(),2/‘? .

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia decyzji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256 ze zm., dalej: K.p.a.),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktoéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢é 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 2019 r.,
poz. 2325 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzje 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 Wyrobdéw Medycznych i1 Produktow Biobdjczych. Wpis od skargi
wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sagdu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztow sagdowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.
Na podstawie art. 127a § 1 1 2 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej os$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.
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Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony:
2.a/a

UR.DRL.RLE.4002.0511.2018
Strona5z5




