PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Warszawa 2018 05 15
Nr UR/ZM/ 0420 /18
Teva GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
Niemcy
DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211, ze zm.)

dokonuje si¢ zmiany podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr 12562
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Copaxone

Nazwa powszechnie stosowana:
Glatirameri acetas

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
roztwor do wstrzykiwan, 20 mg/ml

Droga podania:
podskérna

Numer procedury:
UK/H/0453/02/R/02

Podmiot odpowiedzialny:
Teva GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
Niemcy
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Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastgpuje zwolnienie serii:
1. Teva Pharmaceutical Europe BV
Swensweg 5
2031 GA Haarlem
Holandia

2. Norton Healthcare Limited T/A IVAX Pharmaceuticals UK
(Teva Runcorn)
Aston Lane North
Whitehouse Vale Industrial Estate
Preston Brook
Runcorn, Cheshire WA7 3FA
Wielka Brytania

Nazwa i adres importera, u ktérego nastepuje zwolnienie serii
Norton Healthcare Limited T/A IVAX Pharmaceuticals UK
(Teva Runcorn)
Aston Lane North
Whitehouse Vale Industrial Estate
Preston Brook
Runcorn, Cheshire WA7 3FA
Wielka Brytania

Miejsce prowadzenia dziatalno$ci importowej, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Norton Healthcare Limited T/A IVAX Pharmaceuticals UK
(Teva Runcorn)
Aston Lane North
Whitehouse Vale Industrial Estate
Preston Brook
Runcorn, Cheshire WA7 3FA
Wielka Brytania

2. Teva Operations Poland Sp. z o.o.
ul. Mogilska 80
31-546 Krakéw

3. Teva Operations Poland Sp. z o.o.
ul. Sienkiewicza 25
99-300 Kutno

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
1. Teva Pharmachemie BV
Swensweg 5
2031 GA Haarlem
Holandia

2. Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi Street 13
4042 Debrecen

Wegry
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3. Teva Pharmaceutical Industries Ltd. (Jerusalem site)
2 Hamarpe Street
P.O. Box 1142
Jerusalem 9777402
Izrael

4. Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Tancsics Mihaly Street 82
2100 Godollo

Wegry

5. Assia Chemical Industries Ltd.
(Teva-Tech Site)
Neot-Hovav Eco-Industrial Park
Emek Sara, P.O. Box 2049
Beer Sheva, 8412316
Izrael

6. Norton Healthcare Limited T/A IVAX Pharmaceuticals UK
(Teva Runcorn)
Aston Lane North
Whitehouse Vale Industrial Estate
Preston Brook
Runcorn, Cheshire WA7 3FA
Wielka Brytania

7. Teva Pharmaceutical Industries Ltd.
18 Eli Hurvitz Street, Industrial Zone
Kfar Saba 4410202
Izrael

8. Plantex Ltd.
Hakadar Street
Old Industrial Center, Kiryat Eliezer
P.O. Box 160, Netanya 4210101, Netanya
Izrael

9. Teva Pharmaceutical Industries Ltd. (Abic site)
19 Giborey Israel Street
P.O. Box 8077
New Industrial Zone Kiryat Sapir
Netenya, 4250419
Izrael
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Pelny sktad jakosciowy:
Substancja czynna:
Octan glatirameru

Substancje pomocnicze:
Mannitol
Woda do wstrzykiwan

Wielko$¢ opakowania:
28 szt. — 4 blistry po 7 ampulkostrzykawek po 1 ml
- kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9] o] o] 1] 7] 0] 6] 5]

Rodzaj opakowania:
Ampulkostrzykawki ze szkla bezbarwnego (typ I) z tlokiem PP z korkiem z gumy
bromobutylowej w blistrach PVC w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w lodéwce (2°C-8°C).
Przechowywaé¢ w tekturowym opakowaniu zewng¢trznym, w celu ochrony przed
Swiatlem.
Jezeli ampulkostrzykawki nie moga by¢ przechowywane w lodéwce, jednorazowo
mozna je przechowywaé¢ w temperaturze pokojowej (15°C-25°C) do 1 miesigca.
Po tym okresie 1 miesigca, jeSli ampulkostrzykawki Copaxone 20 mg/ml nie
zostaly zuzyte i wcigz znajduja si¢ w oryginalnym opakowaniu, nalezy je
ponownie przechowywaé w lodéwce (2°C—8°C).

Okres waznosci:
2 lata

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

Pozwolenie wydaje si¢ na czas nieokres$lony.

Postanowienia niniejszej decyzji wchodzg w Zycie nie p6Zniej niz 6 miesigcy od dnia jej
wydania.

Podmiot odpowiedzialny na podstawie niniejszej decyzji dokonuje zmiany danych
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, ulotce dla pacjenta i opakowaniach produktu
leczniczego w punktach wskazujacych Podmiot Odpowiedzialny.
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zadanie 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 2017 r. poz. 1257, ze zm., dalej:
K.p.a.), stronie sluzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢é z prawa do zwrOcenia si¢ 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 o postgpowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2017 r.
poz. 1369 ze zm., dalej: P.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge, na
podstawie art. 54 § 1 P.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych. 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 Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy
prawnego. Na podstawie art. 127a § 1 1 2 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi
administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Do wiadomof$ci:
1. Pelnomocnik strony
2.ala
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