PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, 2019 -11- 0 6
Nr UR/ZM/ OH0; 119

Zaklady Farmaceutyczne
POLPHARMA S.A,

ul. Pelpliniska 19

83-200 Starogard Gdanski

DECYZJA

Na podstawic art. 7 ust. 2 w zw. z art. 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 1. poz. 499, ze zm.)

dokonuje si¢ zmiany podmiotn odpowiedzialnego w pozwoleniu nr 22357
na dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Finasteride Medreg

Nazwa powszechnie stosowana:
Finasteridum

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
tabletki powlekane, 5 mg

Droga podania:
doustna

Numer procedury zdecentralizowanej:
PT/H/1150/002/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Zaklady Farmaceutyczne
POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19
83-209 Starogard Gdanski
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Nazwa i adres wytwoércy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
1. Pharmadox Healthcare Ltd.

KW20A Kordin Industrial Park

PLA 3000 Paola

Malta

2. Dr. Miiller Pharma s.r.o.
U Mostkn 182
503 41 Hradec Kralove
Republika Czeska

3. Medis International a.s., wyrobni zivod Bolatice
Priimyslova 961/16
747 23, Bolatice
Republika Czeska

Nazwa i adres importera, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii:
1. Pharmadox Healthcare Lid.

KW20A Kordin Industrial Park

PLA 3000 Paola

Malta

2. Dr. Miiller Pharma s.r.o.
U Mostku 182
503 41 Hradec Kralove
Republika Czeska

3. Medis International a.s., wyrobni zivod Bolatice
Priimyslovi 961/16
747 23, Bolatice
Republika Czeska

Miejsce prowadzenia dzialalnosci importowe], gdzie nastgpuje kontrola serii:
1. Pharmadox Healthcare Ltd.

KW20A Kordin Industrial Park

PLA 3000 Paola

Malta

2. Dr. Miiller Pharma s.r.o.
U Mostku 182
503 41 Hradec Kralove
Republika Czeska

3. Medis International a.s., wyrobni zivod Belatice
Primyslova 961/16
747 23, Bolatice
Republika Czeska
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Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Pharmadox Healthcare Ltd.

KW20A Kordin Industrial Park

PLA 3000 Paola

Malta

2. Dr. Miiller Pharma s.r.o.
U Mostku 182
503 41 Hradec Kralove
Republika Czeska

3. Medis International a.s., wyrobni zdvod Bolatice
Pritmyslova 961/16
747 23, Bolatice
Republika Czeska

Pelny sktad jakosciowy:
Substancja coynna:
Finasteryd

Substancje pomocnicze:

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Skrobia zelowana, kukurydziana

Sodu dokuzynian
Karboksymetyloskrobia sedowa (typ A)
Magnezu stearynian

Otoczka tabletki:

Opadry Blue 03A80928:
Hypromeloza 6 cP
Tytanu dwutlenek (E 171)
Indygotyna (E 132), lak aluminiowy
Talk
Zelaza tlenek zélty (E172)

Wielkos¢ opakowania:
Zatwierdzone.

Zadeklarowane do worowadzenia do obroitu:

7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 49, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100, 112, 120, 250, 300, 500 szt.

T szi.

10 szt.
14 szt.
15 szt.
20 szt.
28 szt.
30 szt.

-kod: [5{9] 0] 9] 9{ 9] 1] 2] 1] 4] 6] 3] 0]
-kod: | 5] 9[ 0| 9] 9] 9o} 1] 2] 1] 4] 6| 4] 7|
-kod: | 5[ 9] 0| o] 9] 9] 1] 2] 1] 4] 6] 5] 4]
- kod: | 5/ 9] o] 9] 9] 9] 1{ 2] 1] 4] 6] 6] 1]
~-kod: [5{ 9] 0] 9] 9| 9] 1 2] 1] 4] 6] 7| 8]
-kod: [ 5] 9] 0{ 9] 9] 9] 1| 2] 1] 4] 6| 8] 5]
-kod: | 5[ 9] 0] o[ 9] 9] 1] 2] 1] 4] 6] 9] 2]
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49 szt. ~kod: | 5] 9[ 0] 9] 9] 9] 1] 2] 1] 4] 7] 0] 8]

50 szt. -kod: [5[ 9] 0] 9[ 9[9[ 1]2[1}4[7[1] 5|
56 szt. -kod: [S[ 9] 0] 9[9[ 9[ 1] 2] 1] 4[ 7] 2[ 2
60 szt. -kod: [ 5[ 9[ o[9[ 9] 9] 1[ 2 1] 4] 7] 3] 9|
84 szt. -kod: [ 5[ 9[ 0] o[ 9] 9] 1{ 2[ 1] 4] 7] 4] 6]
90 szt. -kod: | 5[ 9[ 0] o[ 9] 9 1] 2[ 1] 4] 7] 5] 3|
98 szt. -kod: | 5] 9[ 0] 9 9] 9] 1 2[ 1] 4] 7] 6] 0
100 szt. -kod: [5[9]0[9f 9[9[ 1] 2[ 1] 4] 7] 7[ 7|
112 szt. -kod: | 5] 9] 0| 9] 9} o[ 1] 2[ 1] 4] 7] 8] 4|
120 szt. -kod: [ 5[ 9] 0[ 9] 9] o[ 1] 2[ 1] 4 7] o[ 1
250 szt. -kod: [ 5] 9]0{9]9/9{1{2[1]4][8] 0] 7
300 szt. ~-kod: [ 5[ 9 0[ 9[9[ o[ 1] 2{1]4] 8] 1} 4|
500 szt. -kod: [ 5[ 9[0[ 9[99l 1]2{1] 48] 2] 1}

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

Wymagania dotyczace przechowywania 1 transportu;
Brak specjalnych zalecen dotyczgeych warunkéw przechowywania.

Qkres wazﬁoéci:
3 lata

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

Czgstotliwosé skladania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:

Co 1 rok, uwzgledniajgc dane zawarte w wykazie zharmonizowanych
czestotliwosei skiadania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania
produktéw leczmiczych ustalonym na podstawie art. 107¢ unst. 7 dyrektywy
2001/83/WE Parlamentu Enropejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéow leczmiczych
stosowanych u ludzi (Dz. U. L 311 z 28.11.2001, str. 67, z péZn. zm.).

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dmia 18 marca 2020 roku .

Postanowienia niniejszej decyzji wchodzg w Zycie nie péZniej niz 6 miesiecy od dnia jej
wydania.

Podmiot odpowiedzialny na podstawie niniejszej decyzji dokonuje zmiany danych

w Charakterystyce Produktu Leczniczego, ulotce dla pacjenta 1 opakowaniach produktu
leczniczego w punktach wskazujgcych Podmiot Odpowiedzialny.
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstgpuje sig
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosei 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. z 2018 r. poz. 2096 ze zm., dalej:
K.p.a.), stronie shizy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéow
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzystaé z prawa do zwrdcenia sie z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw, art, 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo ¢ postepowaniu przed sgdami adminisiracyjnymi (Dz. U. z 2018 r.
poz. 1302, zezm. dalej: P.p.s.a), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge, na
podstawie art. 54§ 1 P.p.s.a. wnosi si¢ za posSrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw Biobdjczych. Wpis od skargi
wynosi 200 zlotych. 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 sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy
prawnego. Na podstawie art, 127a § 112 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu
do wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgezenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Z up. FPrezesa

wi EZES
sl Pepduktow | eczniczye
arcin Kotakowski

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony.
2. a/a
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