PREZES

#rzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Verobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 902( -05- 1 &

Accord Healthcare Polska Sp z o.0.
ul. Tasmowa 7
02-677 Warszawa

DECYZJA

\a podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 15 ust. 1 pkt 2 oraz na podstawie art. 18a ust. 4
staawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499 ze zm.)
ydaje sie:

jozwolenie nr. .. 925’6‘/ 5" ? ........ na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

lazzwa:
Dutasteride + Tamsulosin Accord

Jazwa powszechnie stosowana:
Dutasteridum + Tamsulosini hydrochloridum

fosta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
kapsulki, twarde, 0,5 mg + 0,4 mg

roga podania:
doustna

Numer procedury zdecentralizowane;j:
MT/H/0321/001/DC

bodmiot odpowiedzialny:
Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. TaS§mowa 7
02-677 Warszawa
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PR

Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
1. SAG MANUFACTURING S.L.U.
Crta. N-I, Km 36
28750 San Agustin de Guadalix (Madryt)
Hiszpania

2. GALENICUM HEALTH, S.L.
Avda. Cornella 144, 7°-12 Edificio Lekla
28760 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Hiszpania

3. Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Lutomierska 50
95-200 Pabianice

4. Accord Healthcare Limited
Sage House, 319 Pinner Road, North Harrow
Middlesex, HA1 4HF
Wielka Brytania

5. Accord UK Limited
Whiddon Valley, Barnstaple site
Barnstaple, EX32 8§NS
Wielka Brytania

Miejsce wytwarzania, gdzie 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.
Avda. Cornelia 144, 7°-12 Edificio Lekla
28760 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Hiszpania

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

4. Astron Research Ltd
2nd & 3rd floor, Sage House, 319 Pinner Road
Harrow, HA1 4HF
Wielka Brytania

5. Accord Healthcare Limited
Edgefield Avenue, Fawdon site
Newcastle Upon Tyne, NE3 3NB
Wielka Brytania
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6. Accord UK Limited
Whiddon Valley, Barnstaple site
Barnstaple, EX32 8NS
Wielka Brytania

7. Cyndea Pharma S.L.
Poligono Industrial Emiliano Revilla Sanz. Avenida Agreda 31
42110 Olvega
Hiszpania

8. INFARMADE, S.L.
c/Torre de los Herberos 35, P.I. “Carretera de la Isla”, Dos Hermanas
41703 Sewilla
Hiszpania

Pelny skiad jakosciowy:
Substancje czynne:
Dutasteryd
Tamsulosyny chlorowodorek

Substancje pomocnicze:

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

Ostonka kapsulki migkkiej:
Zelatyna
Glicerol
Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelaza tlenek zolty (E 172)
Triglicerydy nasyconych kwaséw tluszczowych o §redniej dlugosci lancucha
Lecytyna sojowa

Peletki z Tamsulosyny chlorowodorkiem:
Celuloza mikrokrystaliczna
Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1), dyspersja 30%
Magnezu stearynian
Sodu wodorotlenek
Triacetyna
Talk
Tytanu dwutlenek (E 171)

Ostonka kapsutki twardej- korpus:
Potasu chlorek
Karagen
Tytanu dwutlenek (E 171)
Hypromeloza
Zelaza tlenek czerwony (E 172)
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0 stonka kapsutki twardej- wieczko:
Hypromeloza
Potasu chlorek
Karagen
Tytanu dwutlenek (E 171)
Zolcien pomaranczowa FCF (E 110)

W ielkos¢ opakowania:

Latwierdzone:

Blister jednodawkowy: 7, 28, 30, 90 szt.
Butelka: 7, 28, 30, 90 szt.

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
Blister jednodawkowy:

7 szt. -kod: | 5] 9] 0] 9[ 9[9[ 1] 4] 2[ 8[ 8[ 3[ 9]
28 szt. -kod: [ 5[ 9[ 0] 9] 9[9[ 1] 4[ 2] 8] 8[ 6] 0]
30 szt. -kod: [ 5[ 9[ 0] 9] 9[ 9] 1] 4[ 2] 8] 8[ 8[ 4]
90 szt. -kod: [ 5[ 9[ 0] 9] 9[9[ 1] 4[ 2] 8] 8[ 9] 1]
Butelka:
7 szt. - kod: | 5[ 9[ 0] 9] 9[ 9 1] 4[ 2 8] 8] 4] 6]
28 szt. -kod: [ 5[ 9[ 0] 9] 9[9[ 1 4[ 2] 8] 8 5] 3]
30 szt. -kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9[9[ 1] 4[ 2] 8] 8[ 7] 7
90 szt. -kod: [ 5[ 9[ 0] 9] 9[9[ 1] 4[ 2] 8] 9[ 0] 7]

Rodzaj opakowania:
Blister z folii Aluminium/Aluminium w tekturowym pudelku.
Butelka z HDPE z zamkni¢ciem z PP oraz aluminiowym uszczelnieniem
z zabezpieczeniem przed dostepem dzieci w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Okres waznosci:
3 lata
Po pierwszym otwarciu butelki (30 kapsutek):
6 tygodni
Po pierwszym otwarciu butelki (90 kapsutek):
18 tygodni

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

Czgstotliwos¢ skladania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania
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A 5. 205 .

Pedzwolenie wydaje sig na okres do dnia . .7/, 02 <52

Nz podstawie art. 107 § 4 Kodeksu post¢powania admini
ol uzasadnienia decyzji.

Po UCZenie:

wterminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.
Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrécenia si¢
[0z atrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 wzw. art.

stracyjnego odstepuje sie

z wnioskiem o ponowne
53 § 1 ustawy z dnia 30

ser-pnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r.
poz. 2325 ze zm., dalej: p.p.s.a), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego
wWarszawie skarge na decyzj¢ w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge,
napoodstawie art. 54 § 1 P.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
pro<duktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych. Wpis od skargi
wyrrosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 wzw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze

Zozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o

Przyznanie prawa pomocy

wzeakresie zwolnienia od kosztéw sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.
Ni podstawie art. 127a § 1 i 2 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu
dovvniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa
dovwvniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi
adn_inistracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
o jo NOWNE rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

RETE)

Grzegorz Cessak

O TmUja:
. pemeomocnik strony

dira ,:l.. ()w eczniczych,
dyczay odu Ow Biobojczych
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