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Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
W yrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
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STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 15 ust. 1 pkt 2 oraz na podstawie art. 18a ust. 4
istawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499 ze zm.)
wydaje sig:

A
pozwolenie nr. . .. "? 5 ?o 5 ........ na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
Nazwa:
Fulvestrant Stada

Nazwa powszechnie stosowana:
Fulvestrantum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce, 250 mg/ 5 ml

Droga podania:
domiesniowa

Numer procedury zdecentralizowane;:
DE/H/5465/001/DC
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Podmiot odpowiedzialny:
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Niemcy

Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:

1. S.C. Rompharm Company S.R.L.
Strada Eroilor nr 1A
075100 Otopeni
Rumunia

2. STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18, Dortelweil
61118 Bad Vilbel
Niemcy

3. STADApharm GmbH
Feodor-Lynen-Strasse 35
30625 Hannover
Niemcy

4. Stada Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2, Doebling
1190 Wieden
Austria

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:

1. S.C. Rompharm Company S.R.L.
Strada Eroilor nr 1A
075100 Otopeni
Rumunia

2. STADApharm GmbH
Feodor-Lynen-Strasse 35
30625 Hannover
Niemcy
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Pelny sktad jakosciowy:
Substancja czynna:
Fulwestrant

Substancje pomocnicze:
Etanol 96%
Alkohol benzylowy
Benzylu benzoesan
Olej rycynowy oczyszczony

Wielkosé opakowania:
Zatwierdzone:
1 ampulko-strzykawka, 2 ampulko-strzy kawki

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
1 ampulko-strzykawka -kod: [ 5[ 9[ 0[ 9[ 9[9[ 1] 4] 2] 2[ 1] 7 2]
2 ampulko-strzykawki - kod: [ 5[ 9[ o[ o[ o[ 9] 1] 4] 2] 2[ 1] 8] 9]

Rodzaj opakowania:
Ampulko-strzykawka z bezbarwnego szkla typu I, z plastikowa nasadka
koncowki, z tlokiem z polipropylenu zakofczonym bromobutylowym korkiem
i ogranicznikiem, umieszczona w blistrze i tekturowym pudelku. Opakowanie
zawiera odpowiednio jedng lub dwie igly z systemem zabezpieczajacym.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé i przewozi¢ w stanie schlodzonym (2°C - 8°C).

Przechowywaé ampulko-strzykawke w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony
przed Swiatlem.

Okres waznosci:
4 lata

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

Czgstotliwos¢ sktadania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:

Nie ma zastosowania.
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Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia decyzji.

Pouczenie:

'0d niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm., dalej: K.p.a.),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

lezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrécenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30
sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r.,
poz. 2325 ze zm., dalej: p.p.s.a), wnies¢ do Wojewoddzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzj¢ w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge,
na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych. Wpis od skargi
wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztéw sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.
Na podstawie art. 127a § 112 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej
o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Otrzymuja:
|. Pemomocnik strony
| 2. a/a
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