PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, 2018 ~05~ 1 6

Ipsen Pharma

65 Quai Georges Gorse
92100 Boulogne Billancourt
Francja

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 10 ust. 1 i 2 oraz na podstawie art. 19 ust. 3
w zwigzku z art. 18a ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. 22017 1. poz. 2211, ze zm.) wydaje sie:

pozwolenie nr. ... 2 lf Z 2 2 ....... na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa;
Salvacyl

Nazwa powszechnie stosowana:
Triptorelinum

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
proszek i rozpuszczalnik do Sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
0 przedluzonym uwamianiu, 11,25 mg

Droga podania:
domigsniowa

Numer procedury wzaj emnego uznania:
SE/H/0663/001/E/001

Podmiot odpowiedzialny:
Ipsen Pharma
65 Quai Georges Gorse
92100 Boulogne Billancourt
Francja |
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Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
Ipsen Pharma Biotech
Pare d’activités du plateau de Signes
Chemin départemental n°402
83870 Signes
Francja

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Debiopharm Research & Manufacturing SA
146, rue du Levant
1920 Martigny
Szwajcaria

Pelny sktad jakosciowy:
Substancja cgynna:
Tryptorelina
w postaci tryptoreliny embonianu

Substancje pomocnicze:
Poli(kwas DL-mlekowy i kwas glikolowy) 75:25
Mannitol
Karmeloza sodowa
Polisorbat 80

Rozpuszezalnik:
Woda do wstrzykiwan

Wielkosé opakowania:
Zatwierdzone:
1 fiolka + 1 ampulka z rozpuszczalnikiem + 1 strzykawka + 2 igly

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
1 fiolka + 1 ampulka z rozpuszezalnikiem + 1 strzykawka + 2 igly
-kod: | 5] 9[ 0] 9] 9] o] 1] 3] 5] 5] 7 o] 8]

Rodzaj opakowania;
Fiolka z bezbarwnego szkla typu I z korkiem z gumy bromobutylowej
i aluminiowym uszczelnieniem (zamkniecie typu flip-off) oraz ampulka
z bezbarwnego szkla typu I. W zestawie z fiolka i ampulka: 1 strzykawka z PP
i 2 igly do wstrzykiwain. Calo$é w tekturowym pudetku,

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

QOkres waznoscei:
3 Iata

UR.DRL.RLE 4001.0016.2015
Strona2z3



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

Czgstotliwos¢ skladania raportéw okresowych o bezpieczefistwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sig
od uzasadnienia decyzji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art, 127 § 3 1art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Bioboj czych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia niniejszej decyzji.
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