PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Nr UR/DZ/Q200 /15 Warszawa, 2015 -09- 0 9

IBSA FARMACEUTICI ITALIA S.R.L.
VIA MARTIRI DI CEFALONIA 2
26900 Lodi

Wiochy

DECYZJA

Na podstawie art. 155 w zw. z art. 154 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postgpowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 r. poz. 267) oraz art. 35 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

zmienia si¢ decyzj¢ Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobéjezych nr UR/RR/0276/15 z dnia 27 kwietnia 2015 r.
0 przedluzeniu okresu wazno$ci pozwolenia nr 10832 na dopuszezenie do obrotu
produktu leczniczego FOSTIMON, Urofollitropinum, proszek i rozpuszczalnik do
sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan, 75 j.m./ml podmiotu odpowiedzialnego IBSA
FARMACEUTICI ITALIA S.R.L. w nastgpujgcy sposéb:

zapis w punktach:

- ,,Podmiot odpowiedzialny”
IBSA FARMACEUTICI ITALIA S.R.L.
VIA MARTINI DI CEFALONIA 2
26900 Lodi
Wiochy

zastepuje si¢ zapisem:

IBSA FARMACEUTICI ITALIA S.R.L.
VIA MARTIRI DI CEFALONIA 2
26900 Lodi

Wiochy

- ,,Nazwa i adres importera, u ktérego nastepuje zwolnienie serii”

LABORATOIRIES GENEVRIER S.A.
Rue de Goa

Z.1. des Trois Moulins

Parc de Sophia Antipolis

06600 ANTIBES

Francja

zastepuje si¢ zapisem:
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1. LABORATOIRIES GENEVRIER S.A.
Rue de Goa
Z.1. des Trois Moulins
Parc de Sophia Antipolis
06600 ANTIBES
Francja

2. Imed Poland Sp. z o.o0.
ul. Pulawska 314
02-819 Warszawa

»Miejsce prowadzenia dziatalnosci importowej, gdzie nastepuje kontrola serii”

LABORATOIRIES GENEVRIER S.A.
Rue de Goa

Z.1. des Trois Moulins

Parc de Sophia Antipolis

06600 ANTIBES

Francja

zastepuje si¢ zapisem:

1. LABORATOIRIES GENEVRIER S.A.
Rue de Goa
Z.1. des Trois Moulins
Parc de Sophia Antipolis
06600 ANTIBES
Francja

2. Imed Poland Sp. z o.o0.
ul. Raszynska 13
05-500 Piaseczno

,» Wielkos¢ opakowania”

1 fiolka z proszkiem po 75 j.m. + 1 ampulka z rozpuszczalnikiem po 1 ml

- kod: | 5] 9] o[ 9] o[ o[ 1] o] 8] 3] 2] 1] 2]
10 fiolek z proszkiem po 75 j.m. + 10 ampulek z rozpuszczalnikiem po 1 ml

-kod: [ 5/ 9/ 0] 9] 9] 9] 1] o] 8] 3] 2] 2] 9]
1 fiolka z proszkiem po 75 j.m. + 1 amputko-strzykawka z rozpuszczalnikiem po 1 ml

-kod: | 5/ 9/ o[9[ 9] 9] 1] o] 8] 3] 2] 1] 2]
10 fiolek z proszkiem po 75 j.m. + 10 amputko-strzykawek z rozpuszczalnikiem po 1 ml

- kod: | 5] 9] o] 9] 9] o[ 1] o] 8] 3] 2] 2] 9]

zastegpuje si¢ zapisem:
1 fiolka z proszkiem po 75 j.m. + 1 amputka z rozpuszczalnikiem po 1 ml

-kod: | 5]/ 9] 0[ 9] 9] 9] 1] o] 8] 3] 2] 1] 2]
10 fiolek z proszkiem po 75 j.m. + 10 amputek z rozpuszczalnikiem po 1 ml

- kod: | 5| 9] o[ 9] 9] o] 1] o] 8] 3] 2] 2] 9]
1 fiolka z proszkiem po 75 j.m. + 1 amputko-strzykawka z rozpuszczalnikiem po 1 ml

- kod: | 5| 9[ o[ 9] 9] o[ 1] 1] o] 7[ 5] 8] 1]
10 fiolek z proszkiem po 75 j.m. + 10 amputko-strzykawek z rozpuszczalnikiem po 1 ml

- kod: [ 5[ 9] 0] 9[9[ o[ 1] 1] o] 7] 5] 9] 8]

UR.DZL.ZRN.4030.1279.2013



UZASADNIENIE

W dniu 27 kwietnia 2015 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobéjczych wydat decyzje nr UR/RR/0276/15 o przedtuzeniu
okresu waznosci pozwolenia nr 10832 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
FOSTIMON, Urofollitropinum, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan, 75 j.m./ml.

W dniu 2 czerwca 2015 r. podmiot odpowiedzialny zlozyl wniosek o dokonanie
W trybie art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego
zmiany w decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji  Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych nr UR/RR/0276/15 o przedtuzeniu okresu waznosci
pozwolenia nr 10832 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego FOSTIMON,
Urofollitropinum, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan,
75 j.m./ml polegajacej na wprowadzeniu nastepujacych zapisow w punktach:

- »Podmiot odpowiedzialny”
IBSA FARMACEUTICI ITALIA S.R.L.
VIA MARTIRI DI CEFALONIA 2
26900 Lodi
Wiochy

- »Nazwa i adres importera, u ktérego nastepuje zwolnienie serii”
1. LABORATOIRIES GENEVRIER S.A.
Rue de Goa
Z.1. des Trois Moulins
Parc de Sophia Antipolis
06600 ANTIBES
Francja

2. Imed Poland Sp. z o.0.
ul. Pulawska 314
02-819 Warszawa

- »Micjsce prowadzenia dziatalnosci importowej, gdzie nastepuje kontrola serii”
1. LABORATOIRIES GENEVRIER S.A.
Rue de Goa
Z.1. des Trois Moulins
Parc de Sophia Antipolis
06600 ANTIBES
Francja

2. Imed Poland Sp. z o.0.
ul. Raszynskal3
05-500 Piaseczno

- ,,Wielko$¢ opakowania™
I fiolka z proszkiem po 75 j.m. + 1 amputka z rozpuszczalnikiem po 1 ml
- kod: [ 5[ 9] o[9[ o[ 9[ 1] 0] 8] 3[ 2] 1] 2]
10 fiolek z proszkiem po 75 j.m. + 10 ampulek z rozpuszczalnikiem po 1 ml
- kod: | 5[ 9[ o[ 9[ o[ 9] 1] 0] 8] 3[ 2] 2] 9]
1 fiolka z proszkiem po 75 j.m. + 1 amputko-strzykawka z rozpuszczalnikiem po 1 ml
-kod: [ 5[ 9] o[ o[ o[9[ 1] 1] o] 7[ 5[ 8[ 1]

UR.DZL.ZRN.4030.1279.2013



10 fiolek z proszkiem po 75 j.m. + 10 amputko-strzykawek z rozpuszczalnikiem po 1 ml
- kod: | 5] 9] 0] 9] 9] 9] 1] 1] o] 7| 5] 9] 8|

Zgodnie z art. 155 Kodeksu postgpowania administracyjnego decyzja ostateczna, na mocy
ktorej strona nabyla prawa moze by¢ w kazdym czasie zmieniona za zgoda strony, jezeli
przepisy szczegolne nie sprzeciwiajg si¢ zmianie i przemawia za tym interes spoleczny
lub stuszny interes strony.

Zmiana zapisow w punktach ,Podmiot odpowiedzialny”, ,Nazwa 1 adres importera,
u ktérego nastepuje zwolnienie serii”, ,,Miejsce prowadzenia dziatalno$ci importowej, gdzie
nastepuje kontrola serii” i ,,Wielkos¢ opakowania™ spelnia powyzsze przestanki i wynika
z koniecznos$ci dostosowania zapisow w decyzji do przedstawionej dokumentacji.

Dokumentacja bgdaca podstawa wydania decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobdjczych nr UR/RR/0276/15
o przedluzeniu okresu waznosci pozwolenia nr 10832 na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego FOSTIMON, Urofollitropinum, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan, 75 j.m./ml zawierata dane, o ktérych zmiang¢ wnioskuje podmiot
odpowiedzialny.

W zwiazku z powyzszym orzeka si¢ jak w sentencji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.
Kodeks postepowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 r. poz. 267) stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Produktéw
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 14 dni od dnia
dorgczenia decyzji.
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