Urz¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medyczrych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 9015 .08- 2 0

Ferring —Légiva, a.s.

K Rybniku 475

252 42 Jesenice u Prahy
Republika Czeska

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 16 ust. 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) wydaje sie:

A1) [ 1110 1) o B S na dopuszezenie do obrotu produktu leczniczeso
p g

Nazwa:
“ADIN

Nazwa powszechnie stosowana:
Desmopressinum

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
liofilizat doustny, 60 mikrogramoéw

Droga podania:
podjezykowa

Podmiot odpowiedzialny:
Ferring —Lé¢iva, a.s.
K Rybniku 475
252 42 Jesenice u Prahy
Republika Czeska
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Nazwa i adres wytwdrcy, u ktOrego nastepuje zwolnienie serii:

Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Niemcy

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

Wittland 11

D-24109 Kiel

Niemcy

2. Catalent U.K. Swindon Zydis Limited
Frankland Road
Blagrove, Swindon
Wiltshire SN5 S8RU
Wielka Brytania

Pelny sktad jakoSciowy:
Substancja czynna:
Desmopresyna
w postaci desmopresyny octanu

Substancje pomocnicze:
Zelatyna
Mannitol
Kwas cytrynowy bezwodny

Wielkos¢ opakowania:

10 szt. -kod: [5]9] 0] 9] 9] 9] 1] 2[ 3[ 5[ 1] 3] 0]
30 szt. -kod: [5]9] 0] 9] 9] 9] 1] 2[ 3[5] 1] 4] 7|
100 szt. -kod: | 5] 91 0] 9] 9] 9] 1] 2[ 3] 5] 1] 5] 4|

Rodzaj opakowania:

Blister z folii Aluminium/Aluminium w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:

Przechowywaé w oryginalnoym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia

i wiatlem.

QOkres waznofci:
4 lata

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

Strona2z3

UR.DRL.RLN.4000.0069.2015




Czgstotliwos¢ skladania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu

leczniczego:
Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czestotliwosci skladania raportow
okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktéw leczniczych ustalonym na
podstawie art. 107¢ ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE Pariamentu Europejskiego i Rady
z doia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspéinotowego kodeksu odnoszacego sie
do produktéw leczniczych stosowanych u Judzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 67,
z pézn. zm.).

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia ../, ... .........

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sie od
uzasadnienia decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci zadanie strony.

Pouczenie:
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz.U. z 2013 r., poz. 267), stronie shuzy prawo do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobodjczych, w terminie
14 dni od dnia dorgczenia niniejszej decyzji.

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2.a/a
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