Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
Warszawa, 2015 -12- 1 0
Nr URRR/OH3'% 115

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finlandia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przedluia si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr 16979 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego Oriven, Venlafaxinum, kapsulki o przedluzonym
uwalnianiu, twarde, 37,5 mg.

Nazwa: T

Oriven

Nazwa powszechnie stosowana:
Venlafaxinum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
kapsulki o przediuzonym uwalnianiu, twarde, 37,5 mg

Droga podania:
doustna

Numer procedury:
FI/H/0789/001/R/001

Podmiot odpowiedzialny:
Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo

| Finlandia
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Nazwa i adres importera, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
Orion Corporation, Orion Pharma
Orionintie 1

FI1-02200 Espoo
Finlandia

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Orion Corporation, Orion Pharma
Orionintie 1

FI1-02200 Espoo
Finlandia

Tecnimede - Sociedade Tecnico-Medicinal, SA
Quinta da Cereca, Caixaria

2565-187 Dois Portos
Portugalia

Miejsce prowadzenia dziatalnosci importowej, gdzie nastepuje kontrola serii:
Orion Corporation, Orion Pharma

Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finlandia

Pelny sklad jakosciowy:
Substancja czynna:
Wenlafaksyna
w postaci chlorowodorku wenlafaksyny

Substancje pomocnicze:
Celuloza mikrokrystaliczna
Powidon K 90
Talk
Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Otoczka:
Etyloceluloza
Kopowidon

Ostonka kapsutki - korpus:
Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelaza tlenek czarny (E172)
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Zelaza tlenek czerwony (E 172)
Zelatyna

Ostonka kapsutki — wieczko:
Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelaza tlenek czarny (E 172)
Zelaza tlenek czerwony (E172)
Zelaza tlenek z6lty (E 172)
Zelatyna

Tusz:

SB — 1033 Red Ink:
Szelak
Etanol bezwodny
Alkohol izopropylowy
Alkohol butylowy
Glikol propylenowy
Amonowy wodorotlenek stezony
Zelaza tlenek czerwony (E 172)

Wielkos$¢ opakowania i kod EAN:
28 szt. - kod: [ 5[9] 0] 9] 9[ 9] 0] 7[ 9 5[ 8] 0] 2]

98 szt. - kod: [5/9]0]9] 9] 9] 0] 7] 9] 5[ 8] 1] 9]

Rodzaj opakowania:
Blister PVC/ACLAR/Aluminium w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Brak specjalnych zalecen dotyczgcych przechowywania.

Okres waznosci:
3 lata

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

Czgstotliwos¢ sktadania raportéw okresowych o bezpieczeristwie stosowania produktu
leczniczego:
Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czestotliwosci skladania raportow
okresowych o bezpieczefistwie stosowania produktéw leczniczych ustalonym
na podstawie art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 6 listopada 2001r. w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego
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sig¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001,
str. 67, z péZn. zm.).

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego odstgpuje si¢ od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona
w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

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

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony.
2. ala.
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