Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Nr UR/ZM/0003/24
Warszawa, 04-01-2024

Gedeon Richter Plc.
Gyomréi ut 19-21
1103 Budapeszt
Wegry

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301 ze zm.)

dokonuje sie zmiany podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr 27974 na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Boxarid, Teriflunomidum, tabletki
powlekane, 14 mg z zastrzezeniem spetnienia przez podmiot odpowiedzialny
nastepujacych warunkdéw:

— przygotowanie i wdrozenie dodatkowych srodkéw minimalizacji ryzyka (zgodnie
z zatwierdzonym Planem Zarzgdzania Ryzykiem) odpowiednio przed i po wprowadzeniu

produktu leczniczego do obrotu.

Nazwa:
Boxarid

Nazwa powszechnie stosowana:
Teriflunomidum

Postac farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
tabletki powlekane, 14 mg

Droga podania:
doustna

Numer procedury:
HU/H/0780/001

Podmiot odpowiedzialny:
Gedeon Richter Plc.
Gyomréi ut 19-21
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1103 Budapeszt
Wegry

Nazwa i adres wytwaorcy lub importera, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
1. Pharmascience International Limited

1% Floor lacovides Tower

1090 Nikozja

Cypr

2. GE Pharmaceuticals Ltd
Industrial Zone, Chekanitza South area
2140 Botevgrad
Butgaria

3. Gedeon Richter Plc.
Gyomréi Ut 19-21
1103 Budapeszt
Wegry

Miejsce wytwarzania lub miejsce prowadzenia dziatalnosci importowej, gdzie
nastepuje kontrola serii:
1. Pharmascience Inc.

6111, Royalmount avenue, Suite 100

Montreal (QC), H4P 2T4

Kanada

2. Pharmascience Inc.
100 boulevard de I'Industrie
Candiac (QC), J5R 1)1
Kanada

Petny sktad jakosciowy:
Substancja czynna:
Teriflunomid

Substancje pomocnicze:

Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana
Hydroksypropyloceluloza

Celuloza mikrokrystaliczna, typ 102
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Magnezu stearynian
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Otoczka:

Opadry Blue 03F105009:
Hypromeloza 2910
Tytanu dwutlenek (E 171)
Makrogol 8000
Krzemionka koloidalna bezwodna
Indygokarmin, lak glinowy (E 132)

Wielko$¢ opakowania:
Zatwierdzone:

Blister: 14, 28 szt.
Blister jednodawkowy: 10 x 1 szt.

Blister w opakowaniu sktadanym: 14, 28, 84, 98 szt.

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

Blister:
28 szt. — kod: 5907594033542

Blister w opakowaniu sktadanym:
28 szt. — kod: 5907594033498

Rodzaj opakowania:

Blister z folii OPA/Aluminium/PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Blister z folii OPA/Aluminium/PVC/Aluminium w opakowaniu sktadanym w
tekturowym pudetku.

Blister jednodawkowy z folii OPA/Aluminium/PVC/Aluminium w tekturowym
pudetku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Bez specjalnych zalecen.

Okres waznosci:
3 lata

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania — Rpz.

Czestotliwosc¢ sktadania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:

Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czestotliwosci sktadania raportow
okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktéw leczniczych ustalonym na

DZL-ZLN.401.299.2023

Strona3z5



podstawie art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. L 311 z 28.11.2001, str. 67, z
pozn. zm.).

Termin uprawniajgcy do wprowadzenia do obrotu odpowiednika referencyjnego
produktu leczniczego:

Produkt leczniczy nie moze zosta¢ wprowadzony do obrotu przez podmiot
odpowiedzialny przed uptywem 11 lat od dnia wydania pierwszego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu referencyjnego produktu leczniczego w panstwie
cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego
Porozumienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) - stronie umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym.

Warunki, o ktérych mowa w art. 23c pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne:

Przygotowanie i wdrozenie dodatkowych srodkéw minimalizacji ryzyka (zgodnie z
zatwierdzonym Planem Zarzadzania Ryzykiem) odpowiednio przed i po
wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu.

Pozwolenie wydaje sie na okres do dnia 30 sierpnia 2028 roku.

Niniejsza decyzja wchodzi w zycie nie pdzniej niz 6 miesiecy 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 wskazujgcych Podmiot odpowiedzialny.

UZASADNIENIE

W dniu 13 grudnia 2023 roku podmiot odpowiedzialny Gedeon Richter Plc. ztozyt do
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych (dalej: Prezes Urzedu) wniosek o zmiane podmiotu
odpowiedzialnego w pozwoleniu nr 27974 na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego Boxarid, Teriflunomidum, tabletki powlekane, 14 mg.

Pozwolenie nr 27974 zostato wydane w drodze decyzji Prezesa Urzedu z dnia 30
sierpnia 2023 r. nr UR/RD/0372/23 z zastrzezeniem spetnienia przez podmiot
odpowiedzialny warunkdw, o ktérych mowa w art. 23c pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. Prawo farmaceutyczne, polegajgcych na przygotowaniu i wdrozeniu

dodatkowych srodkéw minimalizacji ryzyka, zgodnie z zatwierdzonym Planem
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Zarzadzania Ryzykiem, odpowiednio przed i po wprowadzeniu produktu leczniczego
do obrotu. Przed wprowadzeniem produktu na rynek podmiot odpowiedzialny
powinien uzgodnic z Prezesem Urzedu format i zawartos¢ materiatow edukacyjnych
dotyczacych sposobdw minimalizacji ryzyka stosowania produktu leczniczego Boxarid.
Podmiot odpowiedzialny powinien zapewni¢, ze podczas wprowadzania do obrotu
oraz po wprowadzeniu produktu do obrotu lekarze, ktdrzy mogg przepisywac produkt
leczniczy Boxarid, oraz pacjenci, ktdrzy bedg stosowac ww. produkt, otrzymajg
aktualny materiat edukacyjny zawierajacy:

- Charakterystyke Produktu Leczniczego;
- materiaty edukacyjne dla lekarzy;
- karte edukacyjng dla pacjenta.

Zmiana podmiotu odpowiedzialnego nie wptywa na koniecznosc spetnienia
okreslonych w pozwoleniu warunkow.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § 1a K.p.a. decyzja wydana w pierwszej instancji, od ktérej
uzasadnienia organ odstgpit z powodu uwzglednienia w catosci zgdania strony, jest
ostateczna.

Na podstawie art. 52 § 1i 2 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo o
postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2023 r. poz. 1634 ze zm.,
dalej: p.p.s.a.), strona moze wnie$¢ skarge na decyzje do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge,
na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a., wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych.
Wopis od skargi wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1w zw. zart. 244 § 1
p.p.s.a. strona moze ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego o
przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztéw sgdowych oraz
ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.

Z upowaznienia Prezesa
Marcin Kotakowski
Wiceprezes ds. Produktow Leczniczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Strona
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DZL-ZLN.401.299.2023

Strona5z5



