PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

NrURRR/759Y 114 Warszawa, 2014 -#1- 26

Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Niemcy

Na podstawie art. 7 ust, 2 j art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. 22008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przedtuza si¢ na czas nieokreslony okres waznos$ci pozwolenia nr 17251
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego MENOPUR

MENOPUR

Nazwa powszechnie stosowana;
Menotropinum

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan,
600 IU FSH + 600 IU LH

Droga podania:
podskérna lub domig$niowa

Podmiot odpowiedzialny:
Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Niemcy

Nazwa i adres importera, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Ferring GmbH

Wittland 11

D-24109 Kiel

Niemcy
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Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Niemcy

Miejsce Wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Laboratory of Pharmacology and Toxicology (LPT)
Redderweg 8

D-21147 Hamburg

Niemcy

Pelny sktad jakosciowy:
Proszek:
Menotropina

Laktoza jednowodna

Disodu fosforan siedmiowodny

Polisorbat 20

Disodu fosforan siecdmiowodny (do ustalenia pH)
Kwas fosforowy stezony (do ustalenia pH)

Rozpuszezalnik:
Metakrezol
Woda do wstrzykiwan

Wielko$é¢ opakowania:
1 fiolka z proszkiem + 1 ampulko-strzykawka z rozpuszczalnikiem po 1 m]

+ 1 igla do rekonstytucji + 9 wacikéw nasjczonych alkoholem + 9 strzykawek

do  wstrzykiwan Jjednorazowego uzytku z zamocowanymi  iglami

- kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9 9] 0] 8] 1] 2[ 9[ 8] 1]

Fiolka ze szkla bezbarwnego (typ I) zamknigta korkiem z gumy halogenobutylowej
z aluminiowym uszczelnieniem, ampulko-strzykawka ze szkla typ D) zamknigta
Korkiem z gumy halogenobutylowej z nasadky z gumy halogenobutylowej (tip cap),
igla do reKonstytucji, waciki nasgczone alkoholem oraz strzykawki do wstrzykiwan
jednorazowego uzytku z Zamocowanymi iglami w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w lodéwee (2 °C -8°C). Nie zamrazag, Przechowywaé w oryginalnym
opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Okres waznosci:
Proszek: 3 lata
Rozpuszezalnik: 3 lata
Sporzadzony roztwér: 28 dni w temperaturze ponizej 25°C,

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.
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Nie ma zastosowania,

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgepowania administracyjnego odstepuje sie od
uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci  zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r,
Kodeks postepowania administracyjnego (tj.Dz. U. z 2013 1. poz. 267), stronie stuzy prawo do
whiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie Sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych w terminje 14 dni od dnia
dorgczenia decyzji.

tor %2\ 2\ 2 Uptwazniania Prevas;
wl S e | DYREKT@w
R vaRatamenty Zfian B i

(N Feyeiefestraci Rrodukid

Otrzymuje:

1. Pelnomocnik strony
2. a/a

UR.DZL.ZRN.403 0.0020.2014

Strona3z3



