PREZES
Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych
2021 -10- 1 2

Warszawa,

Nr UR/ZM/ D288 121

Zentiva k.s.

U kabelovny 130
Dolni Mécholupy
102 37 Praga 10
Republika Czeska

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 974 ze zm.)

dokonuje sie zmiany podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr 26044
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Fingolimod Alvogen, Fingolimodum,
kapsulki, twarde, 0,5 mg

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostalo wydane z zastrzezeniem spelnienia przez
podmiot odpowiedzialny nastepujacych warunkow:

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

Nazwa:
Fingolimod Alvogen

Nazwa powszechnie stosowana:
Fingolimodum

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

Droga podania:
doustna

Numer procedury zdecentralizowane;j:
I1S/H/0372/001/DC
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Podmiot odpowiedzialny:
Zentiva k.s.
U kabelovny 130
Dolni Mécholupy
102 37 Praga 10
Republika Czeska

Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastgpuje zwolnienie serii:

Bluepharma Industria Farmaceutica S.A.
Rua Da Bayer

Sao Martinho Do Bispo

3045-016 Coimbra

Portugalia

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Bluepharma Industria Farmaceutica S.A.
Rua Da Bayer
Sao Martinho Do Bispo
3045-016 Coimbra
Portugalia

Pelny skiad jakosciowy:
Substancja czynna:
Fingolimod
w postaci Fingolimodu chlorowodorku

Substancje pomocnicze:
Celuloza mikrokrystaliczna
Talk

Otoczka kapsulki — wieczko:
Zelaza tlenek zolty (E 172)
Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelatyna

Otoczka kapsulki — korpus:
Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelatyna

Tusz:
Szelak
Glikol propylenowy
Amoniak
Zelaza tlenek czarny (E 172)
Potasu wodorotlenek

Wielkosé¢ opakowania:
Zatwierdzone:
7,28, 98 szt.
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Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

7 szt. - kod: 5] 9] 0] 9[9[ 9] 1] 4] 3] 8] 2[ 0] 3]
28 szt. -kod: [5[9[0[9]9[9]1]4][3[8[2[1]0]
98 szt. - kod: 5[ 9] o[ 9[9[ 9] 1] 4] 3[ 8[ 2] 2] 7|

Rodzaj opakowania:
Blister z folii OPA/Aluminium/PVC/Aluminium w tekturowym pudelku.
Blister z folii OPA/Aluminium/PE/Aluminium ze $rodkiem pochlaniajacym wilgo¢
w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiatlem.

Qkres waznosci:
2 lata

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

Czestotliwos¢  skladania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

leczniczego:
Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czestotliwoSci skladania raportow
okresowych o bezpieczenstwie 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 wspoélnotowego kodeksu odnoszacego
sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. L 311 z 28.11.2001,
str. 67, z p6zn. zm.).

Termin uprawniajacy do wprowadzenia do obrotu odpowiednika referencyjnego produktu
leczniczego:
Po uplywie 11 lat od dnia wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu referencyjnego produktu leczniczego w panstwie czlonkowskim Unii
Europejskiej lub panstwie czlonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia 7 pazdziernika 2025 roku.

Postanowienia niniejszej decyzji wehodza w Zycie nie pézniej niz 6 miesiecy od dnia jej
wydania.
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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.

UZASADNIENIE

W dniu 3 wrzesnia 2021 roku Zentiva k.s. zlozyta do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych (dalej: Prezes Urzedu) wniosek
o zmiane podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr 26044 na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego Fingolimod Alvogen, Fingolimodum, kapsutki, twarde, 0.5 mg.

Pozwolenie nr 26044 zostato wydane w drodze decyzji Prezesa Urzedu z dnia 7 pazdziernika
2020 r. nr UR/RD/0354/20 z =zastrzezeniem spelnienia przez podmiot odpowiedzialny
warunkéw, o ktérych mowa w art. 23c pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne, polegajagcych na przygotowaniu i wdrozeniu dodatkowych srodkow
minimalizacji ryzyka, zgodnie z zatwierdzonym Planem Zarzadzania Ryzykiem, odpowiednio
przed i po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu. Przed wprowadzeniem produktu na
rynek podmiot odpowiedzialny powinien uzgodni¢ z Prezesem Urzedu format i zawartos¢
materiatow edukacyjnych dotyczacych sposobéw minimalizacji ryzyka stosowania produktu
leczniczego Fingolimod Alvogen. Podmiot odpowiedzialny powinien zapewni¢, ze podczas
wprowadzania do obrotu oraz po wprowadzeniu produktu do obrotu lekarze, ktérzy moga
przepisywaé produkt leczniczy Fingolimod Alvogen, oraz pacjenci, ktérzy begda stosowaé ten
produkt, otrzymajg aktualny materiat edukacyjny zawierajacy:

- wykaz kluczowych informacji przeznaczony dla lekarzy, ktére nalezy uwzgledni¢ przed
przepisaniem produktu leczniczego Fingolimod Alvogen;

- przewodnik dla pacjenta/rodzica/opiekuna;

- karte przypominajaca, dotyczaca ciazy dla pacjentki.

Zmiana podmiotu odpowiedzialnego nie wplywa na konieczno$¢ spelnienia okreslonych
w pozwoleniu warunkow.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwea 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735 ze zm., dalej: K.p.a.),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych,
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.
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Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia 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 postepowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r. poz. 2325,
dalej: P.p.s.a.), wnies¢ 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, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjezych. Wpis od skargi wynosi 200 ziotych.
Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 P.p.s.a. strona moze zlozy¢ wniosek
do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy W zakresie
zwolnienia od kosztow sagdowych 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 o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Z up. Prezesa

ICEPREZE
Lis‘ Produkitow Leczniciych
It/

Marcin Kolzko

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony.
2.a/a
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