PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Warszawa,

Nr URRDY. (.3.5. %116 2016 -06- 2 4

Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel

Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 10 ust. 1 i 2 oraz na podstawie art. 18a ust. 4
ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271
ze zm.) wydaje sig:

pozwolenie nr..... 2 3 lel ....... na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Chorapur

Nazwa powszechnie stosowana:
Gonadotropinum chorionicum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, 5000 IU

Droga podania:
domig¢$niowa

Numer procedury zdecentralizowanej:
DE/H/4040/002/DC
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Podmiot odpowiedzialny:
Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Niemcy

Nazwa 1 adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
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

Miejsce prowadzenia dziatalnosci importowej, gdzie nastgpuje zwolnienie serii:
Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Niemcy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
1. Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Niemcy

2. Laboratory of Pharmacology and Toxicology (LPT)
Redderweg 8,
D-21147 Hamburg
Niemcy

3. Labor L+S AG
Mangelsfeld 4
D-97708 Bad Bocklet-Grofenbarch
Niemcy
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Pelny sklad jakosciowy:
Substancja czynna:
Gonadotropina kosmowkowa

Substancje pomocnicze:
Proszek:
Laktoza jednowodna
Sodu wodorotlenek

Rozpuszczalnik:
Sodu chlorek
Kwas solny
Woda do wstrzykiwan

Wielko$¢ opakowania:

Zatwierdzone:
1 fiolka z proszkiem + 1 ampulka z rozpuszczalnikiem, 3 fiolki z proszkiem
+ 3 ampulki z rozpuszczalnikiem, 5 fiolek z proszkiem + 5 ampulek
z rozpuszczalnikiem

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
1 fiolka z proszkiem + 1 ampulka z rozpuszczalnikiem
- kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9] 1] 2] 8] 2] 8] 2] 0]

3 fiolki z proszkiem + 3 ampulki z rozpuszczalnikiem
-kod: [ 5] 9] 0[9]9[9]1]2]8[2]8[3]7

Rodzaj opakowania:
Fiolka z bezbarwnego szkla typu I zamknig¢ta korkiem z gumy bromobutylowej z
aluminiowym uszczelnieniem (zamknigcie typu flip-off) oraz ampulka
z bezbarwnego szkla typu I, calo$¢ w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Brak specjalnych warunkéw dotyczacych temperatury przechowywania.
Nie zamrazad.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed Swiatlem.

Okres waznosci:
3 lata
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Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Czestotliwos¢ skladania raportow okresowych o bezpieczefistwie stosowania produktu

leczniczego:
Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czestotliwosei skladania raportéw
okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktéw leczniczych ustalonym
na podstawie art. 107 ¢ ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszgcego
si¢ do produktéow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. L 311 z 28.11.2001,
str. 67, z p6zn. zm.).

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia . 2.940/(94 23

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

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 2016 r., poz. 23), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia niniejszej decyzji.

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2.a/a
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