PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktiw Biobéjczych

Warszawa, 201 -g7- 0 3

Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 16 ust. 1 oraz na podstawic art. 19 ust. 3
w zwigzku z art. 18a ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzednia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2017 r. poz. 2211 ze zm.) wydaje sie:

pozwolenienr...5%.7 . 0 .. L na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa;
Cervidil

Nazwa powszechnie stosowana:
Dinoprostonum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;:
system terapeutyczny dopochwowy, 10 mg

Droga podania:
dopochwowa

Numer procedury wzajemnego uznania:
SE/H/0129/001/E/002

Podmiot odpowiedzialny:
Ferring GmbH
Wittland 11

D-24109 Kiel
Niemcy

UR.DRL.RLE.4001.0096.2017
Stronalz3




Nazwa i adres wytworey, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
1. Ferring Controlled Therapeutics Limited
1 Redwood Place, Peel Park Campus, East Kilbride
Glasgow, G74 5PB
Wielka Brytania

2. Ferring GmbH
Wittland 11
24109 Kiel
Niemecy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Ferring Controlled Therapeutics Limited
1 Redwood Place, Peel Park Campus, East Kilbride
Glasgow, G74 5PB
Wielka Brytania

Pelny sktad jakosciowy:
Substancja cgynna:
Dynoproston

Substancje pomocnicze:
Polimer hydrozelowy:
Makrogol 8000
1,2,6 — heksanotriol
4,4’-Diizocyjanian dicykloheksylometanu
Zelaza chlorek
Nié poliestrowa

Wielko$é opakowania;
Zatwierdzone:
S systemow

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu.
5 system6w ~kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9] 1] 3] 7] 6] 5[ 2] 9]

Rodzaj opakowania:
Saszetka z folii Aluminium/PE w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczgce przechowywania i transportu:
Przechowywaé w zamrazarce (-10 do -25°C).
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Okres waznosci:
3 lata

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy stosowany wylgcznie w lecznictwie zamKknietym - Lz,
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Czgstotliwosé skladania r
leczniczego:

aportow

Zgodnie z wykazem zharmonizowany
okresowych o bezpieczefistwie stosowa
na podstawie art, 107¢ ust.
i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie w
si¢ do produkiéw leczniczych

str. 67, z pézn, zm.),

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia

Na podstawie art. 107
od uzasadnienia decyzji.

Pouczenie:
Od niniejszej decyzji, na
Kodeks postepowania a

podstawie

Urzedu Rejestracji Produktow

Biobojczych, w terminie 14 dni od daia doreczenia d
z prawa do zwrécenia si¢ z wnioskiem o ponowne ro
art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia

sadami administracyjnymi (Dz. U

do Wojewédzkiego Sadu Administracyjnego w Warsz

dni od dnia dorgczenia decyzji. S
posrednictwem Prezesa Urzedu Rej

i Produktow Biobojczych. Whis od skargi
W zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona

Administracyjnego o przyznanie prawa po
oraz ustanowienia adwokata, radcy prawn
§ 3 kpa w trakcie biegu terminu do

strona moze zrzec si¢ prawa do
Z dniem dorgczenia organowi admi
do wniesienia wniosku o pono
i prawomocna.

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2.a/a

dministracyjnego (Dz. U. z
stronie shizy prawo do wniesicnia wnio

okresowych o bezpieczefistwie stosowania produkty

ch czestotliwosci skladania raportéw
nia produktéw leczniczych ustalonym
7 dyrektywy2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
spolnotowego kodeksu odnoszacego
stosowanych u ludzi (Dz. U. L 311 z 28.11.2001,

0% 01. L025¢"

§ 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje sie

art. 127 § 3i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
2017, poz. 1257 ze zm., dalej: kpa),
wne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
yrobow Medycznych i Produktéw
ecyzji. Jezeli strona nie chee skorzystaé
zpatrzenie sprawy moze, na podstawie
2002 r. Prawo o postgpowaniu przed
718 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wniesé
awie skarge na decyzje w terminie 30
na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za
Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych
wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1
moze zlozyé wniosek do Wojewddzkiego Sadu
mocy w zakresie zwolnienia od kosztéw sadowych
€go. Na podstawic art. 127a § 112 w zw. z art. 127
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy.
nistracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa

sku o pono
Leczniczych W

. 2 2016 r., poz.

karge,
estracji

wne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje sic ostateczna

Z upowaznienia Prézesa
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