PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

2015 -06- 1 2

Warszawa,

Nr UR/ZM/ O150 /15

Actavis Group PTC chf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjorour
Islandia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 32 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

dokonuje si¢ zmiany podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr 12009
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Tamsudil

Nazwa powszechnie stosowana:
Tamsulosini hydrochloridum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
kapsulki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde, 0,4 mg

Droga podania:
doustna

Numer procedury:
DK/H/1654/01/R/01

Podmiot odpowiedzialny:
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjérour
Islandia
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Nazwa i adres wytworey, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
1. Synthon BV
Microweg 22
6545 CM Nijmegen
Holandia

2. Synthon Hiszpania S.L.
Castello, 1
Poligono las Salinas
08830 Sant Boi de Llobregat
Hiszpania

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Famar S.A.
Solid Pharmaceuticals Site
7, Anthoussas street
153 44 Anthoussa
Athens
Grecja

2. Rottendorf Pharma GmbH
Ostenfelder strasse 51-61
59320 Ennigerloh
Niemcy

Pelny skiad jakosciowy:
Substancja czynna:
Tamsulosyny chlorowodorek

Substancje pomocnicze:
Celuloza mikrokrystaliczna
Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1)
Polisorbat 80
Sodu laurylesiarczan
Trietylu cytrynian
Talk
Sktad otoczki kapsutkowe;:
Zelatyna
Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelaza tlenek zélty (E 172)
Zelaza tlenek czerwony (E 172)
Zelaza tlenek czarny (E 172)
Indygotyna (E 132)
Skiad tuszu:
Szelak
Zelaza tlenek czarny (E 172)
Glikol propylenowy
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Wielkos¢ opakowania:

10 szt. — 1 blister po 10 szt. - kod: [ 5] 9[ 0[ 9] 9[ 9] o[ 5] 6] 5] o[ 2[ 4]
20 szt. — 2 blistry po 10 szt. - kod: [ 5[ 9[ o[ 9[9[ 9] 0 5] 6] 5] 9 3[ 1]
30 szt. — 3 blistry po 10 szt. - kod: [ 5] 9] o] 9] 9] 9 0] 5] 6] 5[ 9 4] 8]
60 szt. — 6 blistrow po 10 szt. - kod: [ 5] 9] o] 9] 9] o[ 0] 5] 6] 5[ 9] 5] 5]
90 szt. — 9 blistréw po 10 szt. - kod: | 5] o[ o[ 9] 9] o[ 0] 5] 6] 5] 9[ 6] 2]

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

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

Okres waznosci:
3 lata

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

Pozwolenie wydaje si¢ na czas nieokre$lony.

Postanowienia niniejszej decyzji wchodza w Zycie nie péZniej niz 6 miesigcy 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.
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania 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 (Dz. U. z 2013 poz. 267), stronie stuzy prawo do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracii
Produktéw  Leczniczych, =~ Wyrobéw  Medycznych i Produktéw  Biobdjczych
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Z upowaznienig Frezesa

4

Mala Jamlotkowska

Otrzymuja;:
1.Petnomocnik strony
2.afa
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