Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych
2020 -12- 16

Warszawa,

Nr UR/DZ/.. 01520

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Str. 8-10
13435 Berlin

Niemey

DECYZJA

Na podstawic art. 155 w zw. z art. 154 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256 ze zm.) w zw. z art. 35 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944 ze zm.)

dokonuje sie niniejszym zmiany pozwolenia nr 26080 z dnia 10 listopada 2020 r.
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Marumax, Dutasteridum - Tamsulosini
hydrochloridum, kapsutki. twarde. 0,5 mg + 0.4 mg, dla podmiotu odpowiedzialnego Aristo
Pharma GmbH w nastgpujgcy sposob:

W punkcie ..Podmiot odpowiedzialny™
zapis:
Aristo Pharma GmbH
Wallendroder Str. 8-10
13435 Berlin
Niemey

zastepuje sie zapisem:
Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Str. 8-10
13435 Berlin
Niemcy

W punkcie ..Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nast¢puje zwolnicnic serii”
Zapis:
1. SAG MANUFACTURING S.L.U.
Ctra. N-I, Km 36
28750 San Agustin de Guadalix (Madryt)
Hiszpania

2. Galenicum Health, S.L.
Avda. Cornella 144, 7°-1* Edificio Lekla
08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Hiszpania
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zastepuje sie zapisem:
1. SAG MANUFACTURING, S.L.U.
Ctra. N-I, Km 36
28750 San Agustin de Guadalix (Madryt)
Hiszpania

2. GALENICUM HEALTH, S.L.
Avda. Cornella 144, 7°-1? Edificio LEKLA
08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Hiszpania

W punkcie ,,Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii”

zapis:
1. SAG MANUFACTURING S.L.U.
Ctra. N-I, Km 36
28750 San Agustin de Guadalix (Madryt)
Hiszpania

2. GALENICUM HEALTH, S.L.
Avda. Cornelia 144, 7°-1* Edificio Lekla
08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Hiszpania

3. LABORATORIO ECHEVARNE, S.A.
¢/Provenca, n° 312, Bajos
08037 Barcelona
Hiszpania

zastgpuje si¢ zapisem:
1. SAG MANUFACTURING S.L.U.
Ctra. N-1, Km 36
28750 San Agustin de Guadalix (Madryt)
Hiszpania

2. GALENICUM HEALTH, S.L.
Avda. Cornella 144, 7°-1* Edificio LEKLA
08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Hiszpania

3. LABORATORIO ECHEVARNE, S.A.
C/ Provenc¢a, n° 312, Bajos
08037 Barcelona
Hiszpania
W punkcie ,,Pelny sktad jakosciowy”
Zapis:

Peletki z Tamsulosyny chlorowodorkiem

zastepuje sie zapisem:
Peletki z tamsulosyny chlorowodorkiem
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UZASADNIENIE

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks postepowania administracyjnego
(Dz. U. z 2020 r. poz. 256 ze zm.) decyzja ostateczna, na mocy ktdrej strona nabyla prawa
moze by¢ w kazdym czasie zmieniona za zgoda strony, jezeli przepisy szczegoélne nie
sprzeciwiaja si¢ zmianie i przemawia za tym stuszny interes strony.

Zmiana zapisu w punktach ,,Podmiot odpowiedzialny”, ,,Nazwa i adres wytworcy, u ktérego
nastepuje zwolnienie serii” oraz ,,Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii wynika
z Kkoniecznosci poprawy zapisu adresOw zgodnie z przedstawiong w procedurze
dokumentacja. Zmiana zapisu w punkcie ,,Pelny skiad jakosciowy” wynika z przychylenia sie
do prosby Podmiotu odpowiedzialnego o utrzymanie jednorodnos$ci zapisu z innymi
produktami.

Dokumentacja bedaca podstawg wydania decyzji nr UR/RD/0390/20 z dnia 10 listopada 2020
r. 0 pozwoleniu nr 26080 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Marumax,
Dutasteridum + Tamsulosini hydrochloridum, kapsulki, twarde, 0,5 mg + 0,4 mg zawierata
dane, ktére zostajg wprowadzone do ww. pozwolenia niniejsza decyzja.

Podmiot odpowiedzialny wyrazit zgode na dokonanie niniejszej zmiany w trybie art.155 Kpa.

W zwiazKku z powyzszym orzeka sie jak w sentencji.

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

Jezeli strona nie chee skorzystaé z prawa do zwrocenia 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 sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r.,
poz. 2325 ze zm., dalej: p.p.s.a), wnies¢ do Wojewoddzkiego 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
Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojezych. Wpis od skargi
wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § | p.p.s.a. strona moze
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zlozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztéw sadowych 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
wniesicnia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sie prawa do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi
administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wnicsicnia wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

z up. Prezesa
WICEPFEZES
ds: Pridukigv L eczficzych
<N

“varcin Kotakowsk

Otrzymuja:
l. Petnomocnik strony
2.a/a
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