PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2819 -04- 2 3

NrUR/ZD/ ©§co [y

Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Finlandia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne  (Dz.U. 7 2017 r. poz. 2211, ze zm.) oraz na podstawie
art. 13e lit. ¢ w zw. z art. 13c ust. 4 rozporzgdzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego
badania zmian w warunkach pozwolen na dopuszezenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz. Urz. UE L 334 z
12.12.2008, str. 7 ze zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr 24440
na dopuszcezenie do obrotu produktu leczniczego:

Valinger
Sildenafilum
tabietki powlekane, 25 mg

typ zmiany: Il nr C.Lz, IB nr C.Lz, !ﬂ,}. 7 &

W punkeie ,,Kategoria dostgpnosci”
zapis: Produkt leczniczy wydawany z przepis
zastepuje si¢ zapisem: Produkt leczniczy wyda

Lot e
W punkeie ,,Czestotliwosé skladania raporté‘; "“o'l:ri;'so'ﬁ;;:h 0 bezpieczensiwie
stosowania produktu leczniczego” .
zapis: Nie ma zastosowania,
zastepuje sie zapisem:
Co 6 miesiecy.
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096) odstepuje si¢ od uzasadnienia ninigjszej
decyzji, gdyz uwzglednia w catosei 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 (Dz. U, z 2018 r. poz. 2096), stronie stuzy

Jezeli strona nie chce skorzystaé z prawa do zwrécenia 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 postg¢powaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 r.
poz. 1302 ze zm., dalej: P.p.sa), wniesé do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skargg na decyzj¢ w terminie 30 dni od dnia dorgezenia decyzji. Skarge, na
podstawie art. 54 § 1 P.p.s.a. wnosi si¢g za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych. Wpis od skargi
wynosi 200 ziotych. Na podstawie art. 243 § 1 wzw. z art. 244 § 1 P.p.s.a. strona moze
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Otrzymuja:
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