%ﬁ% Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
/75 Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, 24-03-2026
Nr UR/RD/0150/26
Olpha AS

Rupnicu iela 5

LV-2114 Olaine, Olaines novads
totwa

DECYZIA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 15 ust. 1 pkt 2 oraz na podstawie art. 19 ust. 3
w zwigzku z art. 18a ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
22025 r. poz. 750 ze zm.) wydaje sie:

pozwolenie nr 29611 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Dutasteride + Tamsulosin hydrochloride Olpha

Nazwa powszechnie stosowana:
Dutasteridum + Tamsulosini hydrochloridum

Postad farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
kapsutki, twarde, 0,5 mg + 0,4 mg

Droga podania:
doustna

Numer procedury wzajemnego uznania:
MT/H/0544/001/E/001

Podmiot odpowiedzialny:
Olpha AS

Rupnicu iela 5

LV-2114 Olaine, Olaines novads
totwa
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Nazwa i adres wytwadrcy lub importera, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
1. SAG MANUFACTURING, S.L.U.

Crta. N-l, km 36

28750 San Agustin de Guadalix, Madryt

Hiszpania

2. Galenicum Health, S.L.U.
Carrer De Sant Gabriel 50
08950 Esplugues de Llobregat, Barcelona
Hiszpania

3. CYNDEA PHARMA, S.L.
Poligono Industrial Emiliano Revilla Sanz. Avenida de Agreda, 31
42110 Olvega
Hiszpania

nastepuje kontrola serii:

1. SAG MANUFACTURING, S.L.U.
Crta. N-I, km 36
28750 San Agustin de Guadalix, Madryt
Hiszpania

2. Galenicum Health, S.L.U.
Carrer De Sant Gabriel 50
08950 Esplugues de Llobregat, Barcelona
Hiszpania

3. CYNDEA PHARMA, S.L.
Poligono Industrial Emiliano Revilla Sanz. Avenida de Agreda, 31
42110 Olvega
Hiszpania

4. INFARMADE, S.L.
C/ Torre de los Herberos 35
P.l. “Carretera de la Isla”
41703 Dos Hermanas, Sewilla
Hiszpania

Miejsce wytwarzania lub miejsce prowadzenia dziatalnosci importowej, gdzie
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Petny sktad jakosciowy:
Substancje czynne:
Dutasteryd

Tamsulosyny chlorowodorek

Substancje pomocnicze:

Kapsutka miekka z Dutasterydem:
Glicerolu monokaprylokapronian, (typ I)
Butylohydroksytoluen (E 321)

Otoczka kapsutki miekkiej:

Zelatyna

Glicerol

Tytanu dwutlenek (E 171)

Zelaza tlenek z6ity (E 172)

Triglicerydy kwasoéw ttuszczowych o sredniej dtugosci tancucha
Lecytyna sojowa

Peletki z Tamsulosyny chlorowodorkiem:

Celuloza mikrokrystaliczna

Magnezu stearynian

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

Otoczka:

Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1)
Sodu wodorotlenek

Triacetyna

Talk

Tytanu dwutlenek (E 171)

Otoczka kapsutki twardej — korpus:
Potasu chlorek

Karagen

Tytanu dwutlenek (E 171)
Hypromeloza

Zelaza tlenek czerwony (E 172)
Woda oczyszczona
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Otoczka kapsutki twardej — wieczko:
Hypromeloza

Potasu chlorek

Karagen

Tytanu dwutlenek (E 171)

Z6tciern pomaraniczowa FCF (E 110)
Woda oczyszczona

Wielkos$¢ opakowania:
Zatwierdzone:

Blister: 7, 30, 90 szt.
Butelka: 30, 90 szt.

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

Blister:

7 szt. —numer GTIN: 4750258007158
30 szt. — numer GTIN: 4750258003211
90 szt. — numer GTIN: 4750258003228
Butelka:

30 szt. — numer GTIN: 4750258007165
90 szt. — numer GTIN: 4750258007172

Rodzaj opakowania:

Blister Aluminium/Aluminium w tekturowym pudetku.

Butelka z HDPE z zamknieciem z PP oraz aluminiowym uszczelnieniem, z
zabezpieczeniem przed dostepem dzieci, w tekturowym pudetku.

Wymagania dotyczgce przechowywania i transportu:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Okres waznosci:

3 lata

Po pierwszym otwarciu butelki (30 szt.):
6 tygodni

Po pierwszym otwarciu butelki (90 szt.):
18 tygodni
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Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Czestotliwos¢ sktadania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:

Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czestotliwosci sktadania raportéw
okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktéow leczniczych ustalonym na
podstawie art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdélnotowego kodeksu odnoszacego sie do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. WE L 311 z 28.11.2001, str. 67,
ze zm.).

Pozwolenie wydaje sie na okres 5 lat od daty wydania niniejszej decyz;ji.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego z dnia 14 czerwca
1960 r. (Dz.U. z 2025 r., poz. 1691) odstepuje sie od uzasadnienia decyzji, gdyz
uwzglednia ona w catosci zgdanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. 2025 r. poz. 1691), zwanej
dalej ,K.p.a.”, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie
sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzystaé z prawa do zwrdcenia sie z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia
2002 r. Prawo o postepowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2026 r. poz.
143, zwanej dalej ,,p.p.s.a.”), strona moze wnie$¢ skarge na decyzje do Wojewddzkiego
Sadu Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji.
Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a., wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
Wopis od skargi wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 wzw. zart. 244 § 1 p.p.s.a.
strona moze ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego o przyznanie
prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztéw sgdowych oraz ustanowienia

adwokata lub radcy prawnego. Na podstawie art. 127a§1i2wzw. zart. 127 § 3K.p.a.
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przed uptywem terminu do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona
moze zrzec sie prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem
doreczenia organowi administracji publicznej osSwiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do
whniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje sie ostateczna i
prawomocna.

Z upowaznienia Prezesa
Sebastian Migdalski

Wiceprezes ds. Wyrobdw Medycznych

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Petnomocnik strony
2. a/a
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