PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Nr UR/RR/759¢ /14 Warszavsya, 2014 -11- 26

Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Niemcy

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 WrzeSnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 I. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznogci pozwolenia mr 17250
na dopuszczenie do obrotu Produktu leczniczego MENOPUR

Nazwa:
MENOPUR

Nazwa powszechnie stosowana:
Menotropinum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
proszek i rozpuszczalnik do Sporzadzania roztworu do wstrzykiwan,
1200 IU FSH + 1200 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 <& _p7
Redderweg 8
D-21147 Hamburg
Niemcy

Pelny skiad Jjakosciowy:
Proszek:
Menotropina

Laktoza jednowodna

Disodu fosforan siedmiowodny

Polisorbat 20

Disodu fosforan siedmiowodny (do ustalenia PH)
Kwas fosforowy stezony (do ustalenia pH)

Rozpuszczalnik:
Metakrezol
Woda do wstrzykiwan

Wielkos¢ opakowania:
1 fiolka z proszkiem + 2 ampulko-strzykawy Ik 3 Z roz
+ 1 igla do rekonstytucji + 18 wacikéw nasqczonych alk

do  wstrzykiwan jednorazowego  uzytkyy = v, 8 strzykawey
“kod: [ ST o776, sovanymi gy
Rodzaj opakowania: EEEEEBEEEE
Fiolka ze szkla bezbarwnego (typ D) zamknigta korkije

m

z aluminiowym uszczelnieniem, ampulko-strzykaw ki zez f:!?;y halogenobutylowej

korkiem z gumy halogenobutylowej z nasadkg z gy my halogenab(typ I) ZamKknigte

igla do rekonstytucji, waciki nasjczone alkoholem o raz strov 0 utylowej (rip cap),
jednorazowego uzytku z Zamocowanymi iglami w ¢e Kty s yz;’l ;W[;ﬂ‘ ](:0 wstrzykiwag
Udetky,

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

Okres waznosci:

Proszek: 3 Jata
Rozpuszezalnik: 3 lata
Sporzadzony roztwér: 28 dni w temperaturze Ponizej 250

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

U
Strona 2 z 3 R'DZL'ZRN-4O30.0021 2014



Czestotliwos¢ skiadania r
leczniczego:

Nie ma zastosowania,

aportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produkty

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu

postepowania administracyjnego odstepuje sie od
uzasadnienia niniejszej decyzji,

gdyz uwzglednia ona w calosci  zadanije strony.
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Otrzymuje:
1. Pelnomocnik strony
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