Numer Pozwolenia
EU

EU/1/21/1573/001
EU/1/21/1573/002
EU/1/21/1573/003
EU/1/21/1573/004
EU/1/21/1573/005
EU/1/21/1573/006
EU/1/21/1573/007
EU/1/21/1573/008
EU/1/21/1573/009
EU/1/21/1573/010
EU/1/21/1573/011
EU/1/21/1573/012
EU/1/21/1573/013
EU/1/21/1573/014
EU/1/21/1573/015
EU/1/21/1573/016
EU/1/21/1573/017
EU/1/21/1573/018
EU/1/21/1573/019
EU/1/21/1573/020

EU/1/21/1573/021

Nazwa

(wtasna)

Fingolimod Mylan
Fingolimod Mylan
Fingolimod Mylan
Fingolimod Mylan
Fingolimod Mylan
Fingolimod Mylan
Fingolimod Mylan
Fingolimod Mylan
Fingolimod Mylan
Fingolimod Mylan
Fingolimod Mylan
Fingolimod Mylan
Fingolimod Mylan
Fingolimod Mylan
Fingolimod Mylan
Fingolimod Mylan
Fingolimod Mylan
Fingolimod Mylan
Fingolimod Mylan
Fingolimod Mylan

Fingolimod Mylan

Postac
farmaceutyczna

Kapsutka, twarda
Kapsutka, twarda
Kapsutka, twarda
Kapsutka, twarda
Kapsutka, twarda
Kapsutka, twarda
Kapsutka, twarda
Kapsutka, twarda
Kapsutka, twarda
Kapsutka, twarda
Kapsutka, twarda
Kapsutka, twarda
Kapsutka, twarda
Kapsutka, twarda
Kapsutka, twarda
Kapsutka, twarda
Kapsutka, twarda
Kapsutka, twarda
Kapsutka, twarda
Kapsutka, twarda

Kapsutka, twarda

Droga podania

Podanie doustne
Podanie doustne
Podanie doustne
Podanie doustne
Podanie doustne
Podanie doustne
Podanie doustne
Podanie doustne
Podanie doustne
Podanie doustne
Podanie doustne
Podanie doustne
Podanie doustne
Podanie doustne
Podanie doustne
Podanie doustne
Podanie doustne
Podanie doustne
Podanie doustne
Podanie doustne

Podanie doustne

Opakowanie
bezposrednie

blister
(PVC/PCTFE/aluminium)
blister
(PVC/PCTFE/aluminium)
blister
(PVC/PCTFE/aluminium)
blister
(PVC/PCTFE/aluminium)
blister
(PVC/PCTFE/aluminium)
blister
(PVC/PCTFE/aluminium)
blister
(PVC/PCTFE/aluminium)
blister
(PVC/PCTFE/aluminium)
blister
(PVC/PCTFE/aluminium)
blister kalendarzowy
(PVC/PCTFE/aluminium)
blister kalendarzowy
(PVC/PCTFE/aluminium)
butelka (HDPE)

butelka (HDPE)

blister
(PVC/PE/PVdC/aluminium)
blister
(PVC/PE/PVdC/aluminium)
blister
(PVC/PE/PVdC/aluminium)
blister
(PVC/PE/PVdC/aluminium)
blister
(PVC/PE/PVdC/aluminium)
blister
(PVC/PE/PVdC/aluminium)
blister
(PVC/PE/PVdC/aluminium)
blister
(PVC/PE/PVdC/aluminium)

Wielkosé¢
opakowania

7 x 1 kapsutka (dawka
pojedyncza)

28 x 1 kapsutka
(dawka pojedyncza)
90 x 1 kapsutka
(dawka pojedyncza)
98 x 1 kapsutka
(dawka pojedyncza)
28 kapsutek

30 kapsutek
84 kapsufki
98 kapsutek

84 (3 x 28) kapsutki
(wielopak)
28 kapsutek

84 kapsufki

90 kapsutek

100 kapsutek

7 x 1 kapsutka (dawka
pojedyncza)

28 x 1 kapsutka
(dawka pojedyncza)
90 x 1 kapsutka
(dawka pojedyncza)
98 x 1 kapsutka
(dawka pojedyncza)
28 kapsutek

30 kapsutek
84 kapsufki

98 kapsutek



Numer Pozwolenia Nazwa oc Postac Droga podania Opakowanie Wielkosé¢

EU (witasna) farmaceutyczna bezposrednie opakowania

EU/1/21/1573/022 Fingolimod Mylan 0,5 mg Kapsutka, twarda Podanie doustne blister 84 (3 x 28) kapsutki
(PVC/PE/PVdC/aluminium) (wielopak)

EU/1/21/1573/023 Fingolimod Mylan 0,5 mg Kapsutka, twarda Podanie doustne blister 28 kapsutek

kalendarzowy(PVC/PE/PVdC
/aluminium)
EU/1/21/1573/024 Fingolimod Mylan 0,5 mg Kapsutka, twarda Podanie doustne blister 84 kapsufki
kalendarzowy(PVC/PE/PVdC
/aluminium)



