Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa,

Nr M{Qm 02(58.//{4 ......

07 12 7871

+pharma arzneimittel gmbh

Hafnerstrafie 211

8054 Graz
Austria

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo

farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nicokreslony okres waznosci pozwolenia nr 12589 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego Hyplafin, Finasteridum, tabletki powlekane, 5 mg.

Nazwa:
Hyplafin

Nazwa powszechnie stosowana:
Finasteridum

Postac farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
tablctki powlekane, 5 mg

Droga podania:
podanie doustne

Nuiner procedury:
SE/H/0634/001/R/001

Podmiot odpowiedzialny:
+pharma arzneimittel gmbh
Hafnerstrafle 211
8054 Graz
Austria

Nazwa 1 adres wytworey, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:

1. Actavis hf,
Reykjavikurvegur 78
1S-220 Hafnarfjérour
Isiandia
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Genericon Pharma GmbH
Hafnerstrafle 211

A-8054 Graz

Austria

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:

1.

Actavis hf.
Reykjavikurvegur 78
1S-220 Hafnarfjérdur
Islandia

Quinta-Analytica s.r.o.
Praiska 1486/18c

162 30 Praha 10
Republika Czeska

Geinericon Pharma GmbH
Hafucerstrale 211

A-8054 Graz

Auslria

GE Pharmaceuticals Ltd.
dotevgrad
Butgaria

Intas Pharmaceuticals Ltd.
Plot No. 45'7/458
Sarkliej-Bavla Highway

Matoda

District Ahmedabad
Gujarat — 382210
indie

Pelny skiad jakoSciowy:
Substancja czynna:

KFinasteryd

Substancje pomocnicze:

Razen:
Laktoza jednowodna
Celuloza mikrokrystaliczna
Skiobia Zelowana, kukurydziana
Makrogologlicerydéw lauryniany
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Magnezu stearynian

Dloczha:
Hypromeloza
Tyvianu dwutlenek (E 171)
Indygokarmin (E 132), lak
Makrogol 6400
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Wielkosé opakowania i kod EAN:

30 szt. — 3 blistry po 10 szt. -kod: | 5[ 9f o[ 9[ 9[9[ o[ 0] 1] 7] 9] 9] 7|
100 szt. ~ 10 blistréw po 10 szt. - kod: [ 5[ 9[ o] o[ 9[ o[ o[ o] 1] 8] 0] 0] 0]
10 szt. — - kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9 9] 0] 0] 6] 8] 8] 3 8]
20 szt. - kod: | 5j 9] 0] 9] 9] 9] 0 0] 6] 8] 8] 4] 5]
60 sz1. — - kod: | 5[ 9] 0] 9[ 9] 9] 0] 0] 6] 8] 8] 5] 2]

Rodza; opakowania:
Blister Alumininm/PVC w tekfurowym pudelku.
Blister Aluminium/Aluminium w tekturowym pudelku.

Wymapean‘a dotyczace przechowywania i transportu:
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Okres waznofci:
3 iata

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

UZASADNIENIE

Na podsaawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego odstgpuje si¢ od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona
w catosci zadanie strony.
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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 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.),
stronte sluzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji  Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobojczych w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzii.
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Otrzymuja:
1. Pelmomocnik strony
2. ala.
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