PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2015 -03-03
Nr UR/ZM/0Z4C 115

IBSA Farmaceutici Italia srl
Via Martiri di Cefalonia, 2
26900 Lodi

Wilochy

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 32 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

dokonuje si¢ zmiany podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr 22406
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Mensinorm

Nazwa powszechnie stosowana:
Menothropinum

Postaé¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
proszek i rozpuszezalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, 75 IU

Droga podania:
podskérna, domig$niowa

Numer procedury zdecentralizowane;j:
DK/H/2356/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
IBSA Farmaceutici Italia srl
Via Martiri di Cefalonia, 2
26900 Lodi
Wilochy
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Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
IBSA Farmaceutici Italia srl
Via Martiri di Cefalonia, 2
26900 Lodi
Wilochy

Nazwa i adres importera, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
IBSA Farmaceutici Italia srl
Via Martiri di Cefalonia, 2
26900 Lodi
Wilochy

Miejsce prowadzenia dziatalnosci importowej, gdzie nastepuje kontrola serii:
IBSA Farmaceutici Italia srl
Via Martiri di Cefalonia, 2
26900 Lodi
Wilochy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
IBSA Institut Biochimique SA
Via Al Ponte 13
6903 Lugano
Szwajcaria

Pelny sktad jakosciowy:
Substancja czynna:
Menotropina

Substancje pomocnicze:
Laktoza jednowodna
Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwan

Wielkos$¢ opakowania:
Zatwierdzone:
1, 5, 10 fiolek + 1, 5, 10 ampulkostrzykawek

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
1 fiolka z proszkiem + 1 ampulkostrzykawka z rozpuszczalnikiem
-kod: [ 5] 9] 0] 9[9[ 9[ 1] 2] 1[ 9] 3] 0] 7|

5 fiolek z proszkiem + 5 ampulkostrzykawck z rozpuszezalnikiem
-kod: [ 5] 9] 0] 9[9]9[ 1] 2] 1] 9] 3] 1] 4]

10 fiolek z proszkiem + 10 ampulkostrzykawek z rozpuszczalnikiem
-kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9] 1] 2] 1] 9] 3] 2] 1]
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Rodzaj opakowania:
Fiolka ze szkla typu I, zamknigta korkiem z gumy bromobutylowej,
z aluminiowym uszczelnieniem i plastikowg nakladka (zamknigcie typu flip-off).
Ampulkostrzykawka ze szkla typu I, z tlokiem z gumy chlorobutylowej
i zamknieciem (7ip cap) wykonanym z syntetycznej gumy (bromobutyl-izopren).
Calos$¢ w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nic przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac fiolke i ampulkostrzykawke w tekturowym pudelku w celu
ochrony przed $wiatlem.

Okres waznosci:
2 lata

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

Czestotliwos¢ sktadania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

leczniczego:
Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czestotliwosci skladania raportéow
okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktéow leczniczych ustalonym na
podstawie art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str.
67,z pézn. zm.).

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia 26 kwietnia 2020 roku.

Postanowicnia ninicjszej decyzji wehodzg w zycie nie pézniej niz 6 miesiecy od dnia jej
wydania.
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Podmiot odpowiedzialny na podstawic niniejszej decyzji dokonuje zmiany danych
W Charakterystyce Produktu Leczniczego, ulotce dla pacjenta i opakowaniach produktu
leczniczego w punktach wskazujacych Podmiot Odpowiedzialny.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania 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 dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 poz. 267), stronie stuzy prawo do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw  Leczniczych, =~ Wyrobéw  Medycznych i  Produktéw  BiobGjczych
w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Z upowadnienla Prazesa
DYREKTOR

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2. a/a
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