PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, 701/ -{1- 15

Nr UR/RD/O*F24 117

APC Instytut Sp. z o.0.
Al Jerozolimskie 146C
02-305 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 15 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2016 r., poz. 2142 z pézn. zm.) wydaje sig:

pozwolenie nr. .. A4 S na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Finapil

Nazwa powszechnie stosowana:
Finasteridum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
tabletki powlekane, 1 mg

Droga podania:
doustna

Podmiot odpowiedzialny:
APC Instytut Sp. z o.0.
Al Jerozolimskie 146C
02-305 Warszawa

Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:

mibe GmbH Arzneimittel
Miinchener Strafle 15
06796 Brehna

Niemcy
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Nazwa i adres importera, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
mibe GmbH Arzneimittel
Miinchener Stralie 15
06796 Brehna
Niemcy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Astron Research Limited
Sage House, 319 Pinner Road, North Harrow
Middlesex, HA1 4HF
Wielka Brytania

2. Wessling Hungary KFT.
Féti ut 56,
Budapest, 1047
Wegry

3. mibe GmbH Arzneimittel
Miinchener Strafle 15
06796 Brehna
Niemcy

Miejsce prowadzenia dzialalnosci importowej, gdzie nastepuje kontrola serii:
mibe GmbH Arzneimittel
Miinchener Strafle 15
06796 Brehna
Niemcy

Pelny sklad jakosciowy:
Substancja czynna:
Finasteryd

Substancje pomocnicze:
Laktoza jednowodna
Celuloza mikrokrystaliczna
Skrobia zelowana kukurydziana
Karboksymetyloskrobia sodowa (Typ A)
Makrogologlicerydéw lauryniany
Magnezu stearynian
Otoczka tabletki
Opadry 03F34739 Pink o skladzie:
Hypromeloza 6¢p
Tytanu dwutlenek (E 171)
Makrogol 6000
Zelaza tlenek czerwony (E 172)
Zelaza tlenek zélty (E 172)

Wielkos$¢ opakowania:
28 sut. - kod: [ 5] 9] 0[ 9] 9 9] 1] 3 5[ 3] 5[ 1] 3]
98 st. - kod: [ 59 0[ 9[9[ 9] 1] 3] 5] 3] 5[ 2[ 0]
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Rodzaj opakowania:
Blister PVC/Aluminium lub blister Aluminium/Aluminium, w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Brak specjalnych zalecen dotyczgcych warunkéw przechowywania.

Okres waznosci:
3 lata

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

Czestotliwo$¢ sktadania raportow okresowych o bezpieczefistwie stosowania produktu

leczniczego:
Nie ma zastosowania.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego z dnia 14 czerwca 1960 r.
(Dz.U. z 2017 r., poz. 1257) odstgpuje si¢ od uzasadnienia decyzji, gdyz uwzglednia ona
w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow BlobOJc.cych w terminie 14 dni od dnia doreczenia
niniejszej decyzji. .

> upowaznienia Prezesa

EZES

WICEP R

ds. Wyrobow M edycznych

Otrzymuja:
1. Pelmomocnik strony
2. ala
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