PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Bioboéjczych

Warszawa, 2021 -01- 19

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finlandia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 31 ust. 1b ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944 ze zm.) oraz w zwigzku z art. 11 ust. 2
Rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz.Urz. UE L 334 z
12.12.2008 r. z pozn. zm.)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 1852/08 z dnia 18 pazdziernika
2012 r. na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Comforion Vet 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla koni, bydla i $win
Ketoprofenum

Roztwdr do wstrzykiwan, 100 mg/ml

Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finlandia

typ zmiany: IAN nr B.IL.b.2.c.1, IAx nr B.IL.b.2.¢c.2, IA nr B.ILb.2.a, II nr B.ILe.1.a.3,
IB nr B.ILf.1.b.2, IB nr B.ILf.1.d

Zmiana w punkcie ,,Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii”

z: Orion Corporation
Oriontintie 1
F1-02200 Espoo

Finlandia

na: Orion Corporation Orion Pharma Richter Pharma AG
Orionintie 1 Durisolstrasse 14
F1-02200 Espoo 4600 Wels
Finlandia Austria
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Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Finlandia

Zmiana w punkcie ,,Miejsce wytwarzania, gdzie nast¢puje kontrola serii”

z: Melbourn Scientific Limited
Saxon Way
Melbourn
SGS8 6DN
Wielka Brytania

na: Melbourn Scientific Limited AGES GmbH IMED
Saxon Way BeethovenstraBe 6
Melbourn 8010 Graz
SG8 6DN Austria
Wielka Brytania

Richter Pharma AG
Durisolstrasse 14
4600 Wels

Austria

Zmiana w punkcie ,Rodzaj opakowania”

z: Fiolka ze szkla oranzowego klasy I o pojemnosci 100 ml; gumowy korek
chlorobutylowy lub bromobutylowy powlekany polimerem fluoru, aluminiowe
wieczko zapiecz¢towane polipropylenowa pokrywka.

na: Fiolki ze szkla oranzowego typu II, zamykane korkami z gumy bromobutylowej
typu I i aluminiowymi kapslami.

Zmiana w punkcie ,,Okres waznosci produktu leczniczego”

z: Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do
sprzedazy: 3 lata.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 dni.

na: Okres wazno$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do
sprzedazy: 3 lata.
OKkres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

Zmiana w punkcie ,,Wielkos$¢ opakowania”

z: 1x100 ml -kod: [ 5[ 9[ o[ 9[ 9[9[ 7[ 0] 0] 6[ 8[ 5[ 7|

10 x 100 ml -kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9] 9l 1] 0] 1] 8] 6] 3] 4]

na: Zatwierdzone:
50 ml, 100 ml, 10 x 50 ml, 10 x 100 ml

Zdeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

1x 100 ml - kod: | 5] 9] o[ 9] 9[ 9[ 7] o] o] 6[ 8[ 5[ 7|

10 x 100 ml - kod: [ 5] 9] 0] 9[9[ 9[ 1] o] 1] 8] 6] 3] 4]
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Zmiana w punkcie ,,Wymagania dotyczace przechowywania i transportu”

z: Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C. Nie zamrazaé.
Przechowywaé fiolke w pudelku tekturowym w celu ochrony przed $wiatlem.

na: Nie zamrazaé.
Przechowywa¢ fiolke w pudelku tekturowym w celu ochrony przed swiatlem.
Po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: Nie przechowywaé
w temperaturze powyzej 25°C.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje si¢
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 31 art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r., poz. 256 ze zm., dalej: kpa),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ =z prawa do zwrodcenia 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 Wojewodzkiego Sgdu Administracyjnego w
Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia doreczenia 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 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
ztozy¢ wniosek do Wojewoddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w
zakresie zwolnienia od kosztow sagdowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 12 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 doreczenia organowi administracji publiczne)
oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy,

decyzja staje si¢ ostateczna i fgz;\wemec.ngh

Z upowaznienia Prezesa

WICEPREZES
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Otrzymuja:

I. Pelnomocnik strony
2. URPLWMIPB (RWR)
3.a/a
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