Ukonceni pozastaveni registrace a zmeéna
slozeni lécivych pripravku MENOPUR a
MENOTROPHIN FERRING-LECIVA

29.12.2025 - | Statni ustav pro kontrolu 1éciv

Statni ustav pro kontrolu léciv informuje zdravotnické pracovniky a pacienty o ukonceni
pozastaveni registrace a zméné slozeni lécivych pripravkai MENOPUR 75 IU inj.pso.lqf.
(reg. €. 56/079/04-C); MENOPUR 600 IU inj.pso.lgf. (reg. ¢. 56/960/10-C); MENOPUR 1200
IU inj.pso.lqf. (reg. ¢. 56/961/10-C); MENOTROPHIN FERRING-LECIVA 75 IU inj.pso.lqf.
(reg. ¢. 56/353/22-C); MENOTROPHIN FERRING-LECIVA 600 IU inj.sol.pep. (reg. ¢.
56/036/22-C) a MENOTROPHIN FERRING-LECIVA 1200 IU inj.sol.pep. (reg. ¢. 56/037/22-
C).

Registrace vy$e zminénych 1é¢ivych pripravki byla pozastavena s u¢innosti od 12. 2. 2024.
Podminkou pro ukonc¢eni pozastaveni bylo schvaleni zmény registrace predmétnych 1écivych
pripravku, zahrnujici vyrovnani luteinizacni aktivity pripravku (FSH-LH) priddnim purifikovaného
lidského choriového gonadotropinu (hCG) a v odpovidajici aktualizaci doprovodnych textu (souhrn
udaji o pripravku (SmPC), pribalova informace).

Dne 23. 12. 2025 Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv schvélil zménu registrace vcéetné doprovodnych
textt, kterou drzitel rozhodnuti o registraci predlozil pridani purifika¢niho kroku do vyroby
konec¢nych 1é¢ivych pripravki avyvazeni poméru bioaktivity folikulostimula¢niho hormonu k
luteinizaénimu hormonu pomoci lidského choriového gonadotropinu (hCG) z moci téhotnych Zen.

Drzitel rozhodnuti o registraci timto splnil vySe uvedenou podminku pro ukonceni
pozastaveni registrace a registrace vyse uvedenych léc¢ivych pripravku tak jiz neni ode dne
23. 12. 2025 povazovana za pozastavenou.

Dalsi informace:
Vy$e uvedenou zménou v registraci doslo ke zméné slozeni uvedenych 1é¢ivych pripravka:

Z drive:

V pripravku je pritomen lidsky choriovy gonadotropin (hCG), hormon vyskytujici se prirozené v moci
postmenopauzalnich zZen, ktery je hlavnim nositelem LH aktivity.

Léciva latka v pripravku se ziskava z moci Zzen po menopauze.

Na nyni:

Menotropin obsahuje folikuly stimulujici hormon (FSH), luteiniza¢ni hormon (LH) a lidsky choriovy
gonadotropin (hCG) pochazejici z moci Zen po menopauze'.

Lidsky choriovy gonadotropin (hCG) extrahovany z moci téhotnych Zen muze byt pridén za ucelem
dosazeni pozadované celkové bioaktivity LH.

" FSH = urofolitropin, LH = lutropin

Detailni informace jsou dostupné v aktualni verzi SmPC, pribalové informace a textu na obalu, které
jsou k dispozici v Databézi 1éka SUKL.
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