PREZES
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medyeznych i Produktéw Biobdjezych

’ Warszawa, 2018 -06-2 9
Nr URRD/O33K/18

Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 10 ust. 1 1 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2017 r. poz. 2211 ze zm.) wydaje sie:

pozwolenie nr. . . 0.8 L( } | } ....... na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
MENOPUR

Nazwa powszechnie stosowana:
Menotropinum

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:

proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roziworu do wstrzykiwan,
150 IUFSH+ 150 IU LH

Droga podania:
podskoérna, domig§niowa

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

Nazwa i adres wytworey, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Niemcy
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Nazwa i adres importera, u ktdrego nast¢puje zwolnienie serii:
Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Niemey

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
1. Ferring GmbH

Wittland 11

D-24109 Kiel

Niemcy

2. Laboratory of Pharmacology and Toxicology (LPT)
Redderweg 8
21147 Hamburg
Niemcy

3. Zentiva k.s.
U kabelovny 130
102 37 Prague 10 — Dolni Mé&cholupy
Republika Czeska

Migjsce prowadzenia dziatalnodci importowej, gdzie nastepuje kontrola serii:
Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel

Niemcy

Pelny sktad jakosciowy:
Substancja czynna:
Menotropina

Substancje pomocnicze:
Laktoza jednowodna
Polisorbat 20
Sodu wodoerotlenek
Kwas solny

Rozpuszczalnik:

Sodu chlorek
Kwas solny 10%
Woda do wstrzykiwan

Wielkos¢ opakowania:
1 fiolka z proszkiem + 1 ampulka z rozpuszezalnikiem po 1 mL
-kod: |5/ 9} 0| 9] 9] 9] 1] 3] 7[ 6 5] 6] 7]

5 fiolek z proszkiem + 5 ampulek z rozpuszezalnikiem po 1 mL
-kod: | 5]9] 0[ 9] 9[ 9] 1] 3] 7|6 5]7] 4]

Rodzaj opakowania;

Fiolka z bezbarwnego szkla typu I, zamknie¢ta korkiem z gumy halobutylowej,
z aluminiowym uszezelnieniem (zamkniegcie typu flip-off).

Ampulka z bezbarwnego szkla typu 1.
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Wymagania dotyczace przechowywania i transporty:

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym
opakowaniu w celu ochrony przed swiatlem.

Okres waznosci:
2 lata

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Czgstotliwo$é skladania raportdw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

leczniczego:
Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czgstotliwosei  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 wspélnotowego kodeksu odnoszacego sie
do produktéw leczniczych stosowanych u Iudzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 67,
Z pozi. zm.).

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego (Dz.U. z 2017 I,
poz.1257 ze zm.) odstepuje si¢ od uzasadnienia decyzji, gdyz uwzglednia ona w catodci
zgdanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art, 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosky
O ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia
niniejszej decyzji. ; .

- ZUpowazniania Prezesg
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