Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, | _j4 ~il7 «

Ne UR/JADHER AW

Ceva Animal Health Polska Sp. z o.o.
ul. Okrzei 1A

03-715 Warszawa

Polska

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r., poz. 499 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 produktow leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz. Urz. UE L 334 z
12.12.2008 r. z pdzn. zm.)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 2321/13 z dnia 7 marca 2018 r.
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Wellicox

Flunixini megluminum

Roztwor do wstrzykiwan

Fluniksyna 50 mg/ ml (w postaci fluniksyny z megluming)
Ceva Animal Health Polska Sp. z o.o.

ul. Okrzei 1A

03-715 Warszawa

Polska

typ zmiany: IB nr B.ILa.3.z), IA nr B.IL.b.2.a), IAiN nr B.1L.b.2.c) 2, IA nr B.1l.e.5.b)

Zmiana w punkcie ,,Pelny sklad jakoSciowy”
z: Fluniksyna (w postaci fluniksyny z megluming)
Fenol
Sodu formaldehydosulfoksylan
Disodu edetynian
Dietanoloamina
Glikol propylenowy
Kwas solny rozcienczony — do ustalenia pH
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Woda do wstrzykiwan

na: Fluniksyna (w postaci fluniksyny z megluming)
Fenol
Sodu formaldehydosulfoksylan
Disodu edetynian
Sodu wodorotlenek
Glikol propylenowy
Kwas solny rozcienczony — do ustalenia pH
Woda do wstrzykiwan

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

23 rue du Prieuré

44150 Saint Herblon

Francja

na: Ceva Salute Animale S.p.A.
Via Leopardi 2/¢
42025 Cavriago (RE)
Wilochy

Vetem S.p.A.
Lungomare L. Pirandello, 8

92014 Porto Empedocle (AG)
Wiochy

Zmiana w punkcie “Nazwa i adres wytwoércy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii”
z: Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne
Francja

Merial

23 rue du Prieuré
44150 Saint Herblon
Francja

na: Ceva Santé Animale
10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne
Francja

Vetem S.p.A.

Lungomare L. Pirandello, 8
92014 Porto Empedocle (AG)
Wilochy
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Wykreslenie wielko$ci opakowania:
Zatwierdzone:
Butelka z polietylenu tereftalanowego: 1 x 50 ml, 1 x 100 ml, 1 x 250 ml

Zmiana w punkcie ,,Rodzaj opakowania”

z: Butelka z bezbarwnego szkla typu II lub butelka z bezbarwnego polietylenu
tereftalanowego, zamykana korkiem z gumy chlorobutylowej i kapslem
aluminiowym typu flip-off w pudelku tekturowym.

na: Butelka z bezbarwnego szkla typu 11, zamykana korkiem z gumy chlorobutylowej i
kapslem aluminiowym typu flip-off w pudelku tekturowym.

Zmiana w punkcie ,,OKkres waznoS$ci”

z:  Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do
sprzedazy w butelce szklanej: 3 lata.
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do
sprzedazy w butelce z tereftalanu polietylenu: 2 lata.
Okres waznoSci po pierwszym otwarciu opakowania bezpos§redniego: 28 dni.

na: Okres wazno$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do

sprzedazy w butelce szklanej: 3 lata.
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sie
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 dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096 ze zm., dalej: kpa),
stronie sluzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ =z prawa do zwrdcenia sie 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 postgpowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 r.,
poz. 1302 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w
Warszawie skarge na decyzj¢ 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
Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych. Wpis od skargi
wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
zlozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w
zakresie zwolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.
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Na podstawie art. 127a § 112 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia
wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej
o$wiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

7 upowaznienia Prezesa

ALY S \ =2 WICEPREZES
e B T ds. Produlstaw Leeznigzych Weter
:‘.": ’ f l )

Agata Andrzejewska

aryjnych

Otrzymuja:

1. Pelnomocnik strony
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3.a/a

DRW-RWP.4021.471.2019 (FR/V/0241/001/1B/012/G)
Strona4 z 4




