Urzedu Rejestracji Produktéow Lecznjczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktéw Big

Nr URRDZ.QVG. 23

bojczych

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art
sig:

pozwolenie nr m%l{/\ na dopuszczenie d

2023 -06- 0 6

Warszawa,

Synthon B.V.
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Holandia

15 ust. 1 pkt 2 oraz na podstawie art. 18a ust. 4
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo fagmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301) wydaje

o obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Sunitinib Synthon

Nazwa powszechnie stosowana:
Sunitinibum

kapsulki, twarde, 25 mg

Droga podania:
doustna

Numer procedury zdecentralizowane;:
NL/H/5062/002/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Synthon B.V.
Microweg 22
6545 CM Nijmegen
Holandia

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
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Nazwa i adres wytwoércy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
1. Synthon B.V.
Microweg 22
6545 CM Nijmegen
Holandia

2. Synthon Hispania, S.L.
Calle De Castello 1
08830 Sant Boi de Llobregat
Hiszpania

3. Synthon, s.r.o.
Brnénska 32/¢p. 597
678 01 Blansko
Republika Czeska

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
1. Synthon Hispania, S.L.
Calle De Castello 1
08830 Sant Boi de Llobregat
Hiszpania

2. Quinta-Analytica s.r.o.
Prazska 1486/18c
102 00 Praga 10
Republika Czeska

Pelny sklad jakosciowy:
Substancja czynna:
Sunitynib
w postaci sunitynibu jablczanu

Substancje pomocnicze:
Powidon K30 LP
Celuloza mikrokrystaliczna
Kroskarmeloza sodowa
Magnezu stearynian

Ostonka:
Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelaza tlenek czerwony (E 172)
Zelaza tlenek zolty (E 172)
Zelaza tlenek czarny (E 172)
Zelatyna

Tusz czarny:
Szelak
Tytanu dwutlenek (E 171)
Glikol propylenowy
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Wielkoé¢ opakowania:
Zatwierdzone:
Blister:

28, 30 szt.

Blister jednodawkowy:
28x1,30x 1 szt.

Butelka-
30 szt.

Zadeklarowane do wprowadzenia do obro

.

Blister:
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Rodzaj opakowania:

Blister jednodawkowy z folii OPA/Aluminium/PE/Aluminium, typu peel off,

w tekturowym pudelku.
Blister z folii OPA/Aluminiu
wilgoé, typu peel off, w tekturo

Butelka z HDPE z zamknigciem % PP, zabezplecza]acymr]i'rz

w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i fransportu:

Brak specjalnych zalecen dotycz
leczniczego.

Przechowywaé w orygmalnym opakowaniu w celu ochrony przed wﬂgocl .

Okres waznosci;
2 lata

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z [
Rpz.

E/Aluminium, ze Srodkiem pochianiajgcym
m pudelku.
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rzepisu lekarza do zastrzezonego stosowana -

Czestotliwos¢ skiadania raportow okrespwych o bezpieczenistwie stosowania produktu

leczniczego:
Nie ma zastosowania.

Pozwolenie wydaje si¢ na okres 5 lat od

flaty wydania niniejszej decyzji.
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Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje si¢
'| od uzasadnienia decyzji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz.U. 2023 r. poz. 775 z p6z. zm., dalej:
K.p.a.), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy do
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobéjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrécenia 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 sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2023 r. poz. 259,
dalej: p-p-s-a.), whniesé do Wojewddzkiego 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 posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Whpis od skargi
wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
zlozyé wniosek do Wojewédzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztéw sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.
Na podstawie art. 127a § 1 i 2 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze Zzrzec Si¢ prawa
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi
administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
o ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2. aa
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