PREZES

Urz¢du Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2018 -09- 1 8

Nr UR/RD?. 2449, /18

Mithra Pharmaceuticals S.A.
rue Saint Georges 5

4000 Liege

Belgia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 15 ust. 1 pkt 2 oraz na podstawie art, 18a ust. 4
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211 ze zm.)

wydaje sie:

pozwolenie nr..... .2(1 9 15 ........ na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Mithraring

Nazwa powszechnie stosowana:
Etonogestrelum + Ethinylestradiolum

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
system terapeutyczny dopochwowy, (0,12 mg + 0,015 mg)/24 h

Droga podania:
dopochwowa

Numer procedury zdecentralizowanej:
UK/H/6721/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Mithra Pharmaceuticals S.A.
rue Saint Georges 5
4000 Liege
Belgia
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Nazwa i adres wytworey, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
Mithra Pharmaceuticals CDMO S.A.
Rue de ’Expansion 57
4400 Fiemalle
Belgia

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Quinta Analytica s.r.o.
Prazska 1486/18c
102 00 Praga 10
Republika Czeska

2. Eurofins Pharmaceutical Product Testing Belgium N.V.
Venecoweg 5
9810 Nazareth
Belgia

Pelny skiad jako$ciowy:

Substancja czynna:
Etfonogestrel
Etynyloestradiol

Substancje pomocnicze:
Etylenu i octanu winylu kopolimer, octan winylu 28%
Etylenu i octanu winylu kopolimer, octan winylu 9%
Magnezu stearynian

Wielko$é opakowania:

Zatwierdzone:
1, 3 systemy

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
1 system -kod: [ 5[ 9[ 0[ 9[ 9] 9] 1] 3] 8] 2{ 1] 5] 5
3 systemy -kod: | 5] 9] 0] 9] 9] 9[ 1] 3[ 8[ 2[ 1] 6] 2]

Rodzaj opakowania:
Saszetka z folii Aluminium/LDPE/PET zawierajaca 1 system terapeutyczny
dopochwowy w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w lodowce (2°C - 8°C).
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Okres waznosci:
18 miesiecy

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.
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Czgstotliwos¢ skiadania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktn
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

Pezwolenie wydaje si¢ na okres do dnia /]K (09 L1k

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje sig
od uzasadnienia decyz;ji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 t.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2017, poz. 1257 ze zm., dalej: kpa),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych i1 Produktow
Biobgjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji. Jezeli strona nie chee skorzystaé
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 postgpowaniu przed
sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2016 r., poz. 718 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wniesé
do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30
dni od dnia dorgezenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi sie za
posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobojezych. Wpis od skargi wynosi 200 ztotych, Na podstawie art. 243 § 1
w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze zlozy¢ wniosek do Wojewodzkicgo Sadu
Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztéw sadowych
oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego. Na podstawie art. 127a § 1i2 w zw. z art, 127
§ 3 kpa w trakcie biegu terminu do wniesicnia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy
strona moze zrzec si¢ prawa do wniesicnia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy.
Z dniem dorgezenia organowi administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu sie prawa
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna

i prawomocna.
PR e
Urzedu Rejestra ﬁ' é;niqzych, :
Wyrobow Medyc fladlon il Biobdjczych

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2.ala
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