PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2020 -10- 23
neURLED| 03ROl WET

Virbac

1¢¢ avenue 2065m LID
06516 Carros

Francja

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 10 ust. 2a 1 2b oraz na podstawie art. 18a ust. 4 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944 ze zm.)

wydaje si¢ pozwolenie nr 3038/20 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego:

Nazwa:
Musteligen D

Nazwa powszechnie stosowana:
i Szczepionka przeciw noséwce fretek, jywa

- Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:

Liofilizat i rozpuszcezalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
Kazda dawka (1 ml) zawiera:

Zywy atenuowany wirus noséwki, szczep Lederle 102 — 105! CCIDso*

* Dawka zakazna dla 50% hodowli tkankowych

Droga podania:
Podanie podskorne

Podmiot odpowiedzialny:
Virbac
1¢¢ avenue 2065m LID
06516 Carros
Francja
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Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
Virbac
1¢¢ avenue 2065m LID
06516 Carros
Francja

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Virbac
1¢¢ avenue 2065m LID
06516 Carros
Francja

Delpharm Tours

Rue Paul Langevin BP 90241
37172 Chambrey-lés-Tours
Francja

Petny sktad jakosciowy:
Liofilizat:
Zywy atenuowany wirus noséwki, szczep Lederle
Zelatyna
Potasu wodorotlenek
Laktoza
Kwas glutaminowy
Potasu diwodorofosforan
Dipotasu fosforan
Woda do wstrzykiwan

Rozpuszczalnik:

Woda do wstrzykiwan
Disodu fosforan

Sodu chlorek

Dipotasu fosforan
Potasu diwodorofosforan

Wielkos$¢ opakowania:

Zatwierdzone:

Pudelko plastikowe:

1 x 2 fiolki liofilizatu (1 dawka) + 2 fiolki rozpuszczalnika (1 ml)
1 x 5 fiolek liofilizatu (1 dawka) + 5 fiolek rozpuszczalnika (1 ml)
Pudelko tekturowe:

1 x 2 fiolki liofilizatu (1 dawka) + 2 fiolki rozpuszczalnika (1 ml)
1 x 5§ fiolek liofilizatu (1 dawka) + 5 fiolek rozpuszczalnika (1 ml)

DRW-RWR.4002.141.2019
(FR/V/0394/001/DC)
Strona2z4




Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu.

Pudelko tekturowe:
1 x 2 fiolki liofilizatu (1 dawka) + 2 fiolki rozpuszczalnika (1 ml)
- kod: [ 3[5]9] 7[ 1] 3] 3] o] 8] 9] 6] 3] 9]

Rodzaj opakowania:
Liofilizat:
Fiolka ze szkla typ I z korkiem z elastomeru, z aluminiowa obraczka.

Rozpuszczalnik:
Fiolka ze szkla typ I z korkiem z elastomeru, z aluminiow3 obraczka.

Pudelko plastikowe lub tekturowe zawierajace 2 fiolki liofilizatu (1 dawka)
i 2 fiolki rozpuszczalnika (1 ml).
Pudelko plastikowe lub tekturowe zawierajace 5 fiolek liofilizatu (1 dawka)
i 5 fiolek rozpuszczalnika (1ml).

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywac i transportowa¢ w stanie schlodzonym (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed Swiatlem.

- Okres waznosci:

Okres wazno$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do
sprzedazy: 2 lata.

Okres waznoSci po rekonstytucji zgodnie z instrukejg: zuzy¢ natychmiast.

Okres karencji:
Nie dotyczy.

Gatunki zwierzat, u ktérych produkt moze by¢ stosowany:
Fretka

Kategoria dostgpnosci:
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

2025 -10- 2 3

Pozwolenie wydaje si¢ do dnia .......c.ccoceinienrceninnnn

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256 ze zm.) odstepuje si¢ od uzasadnienia decyzji,
gdyz uwzglednia ona w catosci zadanie strony.
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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 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 dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia 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 Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia dorgczenia 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
zlozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy
prawnego.

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 rozpatrzenie sprawy. Z dniem doreczenia organowi administracji publiczne]
os$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy.
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

eczniczych,
ow Biobojczych

Otrzymuja:

1. Pelnomocnik strony
2. URPLWMIiPB (RWR)
3.a/a
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