Nr UR/RR/0014/25
Warszawa, 13-01-2025

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Holandia

DECYZIA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 686)

przedtuza sie na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr 26054 na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego.

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostato wydane z zastrzezeniem spetnienia
przez podmiot odpowiedzialny nastepujacych warunkéw:

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

Nazwa:
Fingolimod SUN

Nazwa powszechnie stosowana:
Fingolimodum

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
kapsutki, twarde, 0,5 mg

Droga podania:
doustna

Numer procedury:
NL/H/4745/001/R/001

Podmiot odpowiedzialny:
Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87
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2132 JH Hoofddorp
Holandia

Nazwa i adres wytworcy lub importera, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:

1. Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

Polarisavenue 87
2132 JH Hoofddorp
Holandia

2. TerapiaS.A.
Strada Fabricii nr 124
400632 Cluj-Napoca, Cluj
Rumunia

Miejsce wytwarzania lub miejsce prowadzenia dziatalno$ci importowej, gdzie

nastepuje kontrola serii:

1. Alkaloida Vegyeszeti Gyar Zrt.
Kabay Janos u. 29
4440 Tiszavasvari

Wegry

2. TerapiaS.A.
Strada Fabricii nr 124
400632 Cluj-Napoca, Cluj
Rumunia

Petny skfad jakosciowy:

Substancja czynna:

Fingolimod

w postaci fingolimodu chlorowodorku

Substancje pomocnicze:
Polakrylin potasu

Krospowidon typ A

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Ostonka kapsuftki:

Zelaza tlenek z6ity (E 172)
Tytanu dwutlenek (E 171)
Sodu laurylosiarczan
Zelatyna
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Tusz:

Szelak

Glikol propylenowy (E 1520)
Potasu wodorotlenek
Zelaza tlenek czarny (E 172)

Wielkos$¢ opakowania:
Zatwierdzone:
7 szt., 28 szt., 56 szt., 98 szt.

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
7 szt. — numer GETIN: 5909991438791

28 szt. — numer GETIN: 5909991438807

56 szt. — numer GETIN: 5909991438814

98 szt. — numer GETIN: 5909991438821

Rodzaj opakowania:
Blister perforowany OPA/Aluminium/PVC/Aluminium, podzielny na dawki
pojedyncze, w tekturowym pudetku.

Wymagania dotyczgce przechowywania i transportu:
Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.

Okres waznosci:
3 lata

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

Czestotliwos¢ sktadania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:

Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czestotliwosci sktadania raportéw
okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktéow leczniczych ustalonym na
podstawie art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. WE L 311 z 28.11.2001, str. 67,
ze zm.).

Termin uprawniajgcy do wprowadzenia do obrotu odpowiednika referencyjnego
produktu leczniczego:

Po uptywie 11 lat od dnia wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu referencyjnego produktu leczniczego w panstwie cztonkowskim Unii
Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym
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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).

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572, dalej K.p.a.) odstepuje sie od
uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zgdanie strony.

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 2024 r. poz. 935, dalej:
p.p.s.a.), strona moze wnies¢ 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 Produktéw Biobdjczych.
Wopis od skargi wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1
p.p.s.a. strona moze ztozyé 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. Produktéw Leczniczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Strona
2. a/a
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