Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biob6jczych 2015 -10- 7 B

Warszawa,

Nr UR/ZD/ NS B 6 715

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne
LEK-AM Sp. z o.0.

ul. Ostrzykowizna 14A

05-170 Zakroczym

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1b ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, ze zm.) oraz w zwiazku z art. 11 ust. 2
Rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. zmienionego
Rozporzadzeniem Komisji (UE) Nr 712/2012 z dnia 3 sierpnia 2012 r. dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334
z 12.12.2008 r.),

Nr procedury: UK/H/5751/1A/031/G (UK/H/5751/001/1A/031/G)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 12878 z dnia 27 kwietnia 2011 r.
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Ranlosin

Tamsulosini hydrochloridum

kapsulki o przedtuzonym uwalnianiu, 0,4 mg
Przedsi¢biorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z o.0.
ul. Ostrzykowizna 14A

05-170 Zakroczym

typ zmiany: IAy nr B.Il.a.la

Zmiana zapisu w punkcie ,,Pelny sklad jako$ciowy”
z: Substancja czynna:
Tamsulosyny chlorowodorek

Substancje pomocnicze:
Celuloza mikrokrystaliczna (PH 101)
Magnezu stearynian
Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1)
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Sodu wodorotlenek
Triacetyna
Tytanu dwutlenek (E171)
Talk
Korpus:
Zelatyna
Zélcien pomaranczowa (E110)
Czerwien Koszenilowa (E124)
Zélcien chinolinowa (E104)
Blgkit brylantowy FCF (E133)
Tytanu dwutlenek (E171)
Wieczko:
Zelatyna
Zelaza tlenek zolty (E172)
Blekit brylantowy FCF (E133)
Azorubina (E122)
Tytanu dwutlenek (E171)
Tusz:
Wegiel aktywowany
Szelak

na: Substancja czynna:
Tamsulosyny chlorowodorek

Substancje pomocnicze:
Celuloza mikrokrystaliczna (PH 101)
Magnezu stearynian
Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1)
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Wieczko:
Zelatyna
Zelaza tlenek z6lty (E172)
Blgkit brylantowy FCF (E133)
Azorubina (E122)
Tytanu dwutlenek (E171)
(Tusz:
Szelak
Zelaza tlenek czarny (E172)
Potasu wodorotlenek
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UZASADNIENIE

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

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
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyzji.
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_ Marcin Kotakowski

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2.a/a
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