Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Warszawa, 09-01-2024
Nr UR/DZ/0002/24

Adamed Pharma S.A.
ul. M. Adamkiewicza 6A, Pierikkow
05-152 Czosnéw

DECYZJA

Na podstawie art. 155 w zw. z art. 154 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775 ze zm.) w zw. z art. 35 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne(Dz. U. z 2022 r. poz. 2301 ze zm.)

dokonuje sie niniejszym zmiany decyzji nr UR/RD/0042/20 z dnia 31.01.2020r. o
pozwoleniu nr 25732 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Adatam Duo,
Dutasteridum + Tamsulosini hydrochloridum, kapsutki, twarde, 0,5 mg + 0,4 mg, dla
podmiotu odpowiedzialnego Adamed Pharma S.A., zmieniong decyzjg nr
UR/DZ/0037/20 z dnia 20.10.2020 r. w nastepujacy sposdb:

W punkcie ,,Miejsce wytwarzania gdzie nastepuje kontrola serii”:
zapis:
1. Laboratorio Echevarne, S.A.

c/Provenca 312, Bajos

08037 Barcelona

Hiszpania

2. Laboratorios Ledn Farma, S.A.
c¢/La Vallina s/n, Poligono Industrial Navatejera
24008 Villaquilambre, Ledn
Hiszpania

3. S.C.ZentivaS.A.
B-Dul Theodor Pallady 50, Sector 3
032266 Bukareszt
Rumunia
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telefon: +48 22 492 11 00 Aleje Jerozolimskie 181c
adres email: urpl@urpl.gov.pl 02-222 Warszawa

strona www: urpl.gov.pl
RODO - Informacja dotyczgca przetwarzania danych osobowych znajduje sie na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (http://urpl.gov.pl/pl/daneosobowe).




4. G.L. Pharma GmbH
IndustriestraBe 1
8502 Lannach
Austria

5. Fundacion Tecnalia & Research & Innovation
Parque Tecnoldgico de Alava Leonadro Da Vinci 11, Mifiano
01510 Alava
Hiszpania

6. Natpharmalab Consulting Services
Carretera de Fuencarral 22, Alcobendas
28108 Madryt
Hiszpania

zastepuje sie zapisem:

1. Laboratorio Echevarne, S.A.
c/Provenca 312, Bajos
08037 Barcelona
Hiszpania

2. Laboratorios Ledn Farma, S.A.
c¢/La Vallina s/n, Poligono Industrial Navatejera
24008 Villaquilambre, Leén
Hiszpania

3. G.L. Pharma GmbH
IndustriestraBe 1
8502 Lannach
Austria

4. Fundacion Tecnalia & Research & Innovation
Parque Tecnoldgico de Alava Leonadro Da Vinci 11, Mifiano
01510 Alava
Hiszpania

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

W dniu 31.03.2020 r. Prezes Urzedu wydat decyzje nr UR/RD/0042/20 o pozwoleniu nr
25732 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Adatam Duo, Dutasteridum +
Tamsulosini hydrochloridum, kapsutki, twarde, 0,5 mg + 0,4 mg, zmieniona decyzjg nr
UR/DZ/0037/20 z dnia 20.10.2020 r.

Pismem z dnia 05.12.2023 r. podmiot odpowiedzialny zwrdcit sie z prosbg o zmiane ww.
decyzji w punkcie ,,Miejsce wytwarzania gdzie nastepuje kontrola serii” poprzez
usuniecie wytworcy S.C. Zentiva S.A.

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775 ze zm.) decyzja ostateczna, na mocy ktérej
strona nabyta prawa moze by¢ w kazdym czasie zmieniona za zgodg strony, jezeli
przepisy szczegdlne nie sprzeciwiajg sie zmianie i przemawia za tym stuszny interes
strony.

Zmiana zapisu w punkcie ,,Miejsce wytwarzania gdzie nastepuje kontrola serii” wynika z
koniecznosci uwzglednienia w pozwoleniu prawidtowych miejsc wytwarzania, gdzie
nastepuje kontrola serii.

Dokumentacja bedaca podstawg wydania decyzji nr UR/RD/0042/20 z dnia 31.01.2020 r.
o pozwoleniu nr 25732 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Adatam Duo,
Dutasteridum + Tamsulosini hydrochloridum, kapsutki, twarde, 0,5 mg + 0,4 mg,
zmienionej decyzjg nr UR/DZ/0037/20 z dnia 20.10.2020 r. zawierata dane, ktdre zostaja
wprowadzone do ww. pozwolenia niniejszg decyzj3.

Pismem z dnia 05.12.2023 r. podmiot odpowiedzialny wyrazit zgode na dokonanie
niniejszej zmiany w trybie art.155 Kpa.

W zwigzku z powyzszym orzeka sie jak w sentencji.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § 1a ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775 ze zm.) decyzja wydana w pierwszej
instancji, od ktdrej uzasadnienia organ odstgpit z powodu uwzglednienia w catosci
zadania strony, jest ostateczna.

Na podstawie art. 52 § 1i2 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. — Prawo o
postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2023 r. poz. 1634, dale;j:
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p.p.s.a.), strona moze wniesc¢ 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. Wpis od skargi
wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 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.

Marcin Kotakowski

Wiceprezes ds. Produktow Leczniczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Petnomocnik strony
2. a/a
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