Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biohéjczych

Warszawa, 2017 -1i- 2 &

Alvogen IPCo S.ar.l
5, Rue Heienhaff
L-1736 Senningerberg
Luksemburg

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 15 ust. 12 oraz na podstawie art. 18a ust. 4 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r. poz. 2142 ze zm.) wydaje

sig:

pozwolenienr.......7.......7..... na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Remurel

Nazwa powszechnie stosowana:
Glatirameri acetas

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce, 40 mg/ml

Droga podania:
podskorna

Numer procedury zdecentralizowanej:
NL/H/3778/001/DC
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Podmiot odpowiedzialny:
Alvogen IPCo S.ar.l
5, Rue Heienhaff
L-1736 Senningerberg
Luksemburg

Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
1. Synthon Hispania SL
C/ Castellé nol, Pol. Las Salinas, Sant Boi de Llobregat
08830 Barcelona
Hiszpania

2. Synthon BV
Microweg 22
6545 CM Nijmegen
Holandia

Nazwa i adres importera, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
1. Synthon Hispania SL
C/ Castellé nol, Pol. Las Salinas, Sant Boi de Llobregat
08830 Barcelona
Hiszpania

2. Synthon BY
Microweg 22
6545 CM Nijmegen
Holandia

Miejsce prowadzenia dziatalno$ci importowej, gdzie nastgpuje kontrola serii:
1. Synthon Hispania SL
C/ Castellé nol, Pol. Las Salinas, Sant Boi de Llobregat
08830 Barcelona
Hiszpania

2. Synthon BV
Microweg 22
6545 CM Nijmegen
Holandia

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Synthon Hispania SL
C/ Castell6 nol, Pol. Las Salinas, Sant Boi de Llobregat
08830 Barcelona
Hiszpania
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2. Synthon s.r.o.
Bruénska 32/¢p. 597
678 01 Blansko
Republika Czeska

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

4. Labor L+S AG
Mangelsfeld 4, 5, 6
97708 Bad Bocklet-Grossenbrach
Niemcy

5. ITEST plus s.r.o.
Kladska 1023
500 23 Hradec Kralové
Republika Czeska

6. ITEST plus s.r.o.
Bilé Vchynice 10
533 16 Vapno u Pielouce
Republika Czeska

7. Rovi Contract Manufacturing SL
Juliin Camarillo 35
28037 Madryt
Hiszpania

8. Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park
Paola, PLA 3000
Malta

9. APL Swift Services (Malta) Ltd.
HF 26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000
Malta

10. Synthon Biopharmaceuticals BV
Microweg 22
6545 CM Nijmegen
Holandia
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11. FROSST IBERICA SA
Via Complutense
140 Alcala de Henares
28805 Madryt
Hiszpania

Peiny sktad jakodciowy:
Substancja czynna:
Glatirameru octan

Substancje pomocnicze:
Mannitol
Woda do wstrzykiwan

Wielkos¢ opakowania:

Zatwierdzone:
3 ampulko-strzykawki po 1 ml, 12 ampulko-strzykawek po 1 ml,
36 ampulko-strzykawek po 1 ml

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
3 ampulko-strzykawkipo L ml - Kkod: [ 5[ 9] 0[ 9[ 9] 9] 1] 3[ 5[ 3] 9] 1] 9
12 amputko-strzykawek po 1 ml - Kod: [ 5] 9] 0{9] 9] 9] 1] 3] 5] 3] 9] 2] 6]
36 ampulko-strzykawek po 1 ml -Xkod: [5[9[ 0] 9[9[ 9] 1[3[5[3] 9] 3[ 3]

Rodzaj opakowania:
Amputko-strzykawka z bezbarwnego szkla typu I z zamocowang igla, zamknigta
korkiem z gumy bromobutylowej, ktéry pelni réwniez funkej¢ tloka.
Kazda ampulko-strzykawka jest wumieszczona na tacce 2z PVC,
Calo$¢ w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w lodowee (2°C —~ 8°C).
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu celu ochrony przed swiatlem.
Nie zamrazad.
Produkt leczniczy moze byé przechowywany przez 1 miesige poza lodéwka
w temperaturze 15°C - 25°C.

Okres waznosci;
3 lata

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.
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Czestotliwos¢é skladania raportdow okresowych o bezpieczefistwie stosowania produktu

leczniczego:
Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czestotliwosci skladamia raportéw
okresowych o bezpieczefistwie stosowania produktéw leczniczych ustalonym na
podstawie art. 107¢ ust, 7 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str.
67, z pézn. zm.).

Pozwolenie wydaje si¢ na okresdodnia................

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sie
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. z 2017 r. poz. 1257), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracii
Produktéw  Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i  Produktéw  Biobojczych
w terminie 14 dni od dnia dor¢czenia niniejszej decyzji.

Urzedu Rejedt ) Jrczniczych,
Wyrobéw he i Biohdiczych

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2. aa
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