PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

ne RV Q0T

Warszawa, 2020 -1

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané
Czechy

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 10 ust. 2a i 2b oraz na podstawie art. 18a ust. 4 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 1. poz. 499 ze zm.)

wydaje si¢ pozwolenie nr 2945/20 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego:

Nazwa:
Rabadrop

Nazwa powszechnie stosowana:
Szczepionka przeciw wsciekliinie, Zywa

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Zawiesina doustna
Kazda dawka (1,8 ml) zawiera:
Atenuowany wirus wscieklizny, szczep SAD Clone min. 1,8 x 109" TCIDso*

— max. 1,8 x 1085 TCIDso*
*dawka zakazna dla 50% hodowli tkankowych

Droga podania:
Podanie doustne

Podmiot odpowiedzialny:
Bioveta, a.s.
Komenského 212/12
683 23 Ivanovice na Hané
Czechy

Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Bioveta, a.s.
Komenského 212/12
683 23 Ivanovice na Hané
Czechy
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Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Bioveta, a.s.
Komenského 212/12
683 23 Ivanovice na Hané
Czechy

Pelny sktad jakosciowy:
Szczepionka:
Atenuowany wirus wscieklizny, szczep SAD Clone
Podloze stabilizujace (kolagen, sodu chlorek, trometamol, potasu glutaminian, kwas
wersenowy, woda do wstrzykiwan).

Przynety:
Przynetanr 1:

16] wotowy, parafina stata, olej parafinowy, maczka rybna, biomarker
— chlorowodorek tetracykliny

Przyneta nr 2:

Olej palmowy, maczka rybna, parafina stala, bergafat, biomarker — chlorowodorek
tetracykliny

Przyneta nr 3:

L6j wolowy, olej palmowy, maczka rybna, parafina stala, bergafat, biomarker
— chlorowodorek tetracykliny

Biomarker moze nie by¢ czescig przynety.

Wielkos¢ opakowania:

1 x 20 sztuk - kod: [ 5[ 9] 0] 9[ 9[ 9[ 1] 4] 2[ 2] 6] 5] 3]
30 x 20 sztuk - kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9] 1] 4] 2] 2] 6] 7] 7|
1 x 30 sztuk - kod: [ 5[ 9] 0] 9[ 9[ 9] 1] 4] 2[ 2[ 6] 3[ 9
1 x 700 sztuk - kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9] 1] 4] 2] 2] 6] 4] 6
2 x 350 sztuk - kod: [ 5[ 9] 0] 9[9[ 9[ 1] 4] 2 2] 6] 6] 0]

Rodzaj opakowania:
Plastikowy blister z aluminium-PCV zawierajacy jedna dawke szczepionki,
pokryty przynets.

a) Do recznego rozmieszezania:
Szczepionka jest pakowana w tekturowe pudelka z kratkami mocujacymi,

zawierajgce 20 lub 30 x 20 sztuk przynety lub szczepionka jest pakowana
w plastikowe worki z PE zawierajace 30 sztuk przynety.

b) Do dystrybucji droga lotnicza:
Przynety ze szczepionka sa pakowane w worki lub r¢kawy z PE, umieszczone
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w tekturowe pudelka po 700 sztuk (1 x 700 sztuk przynety w przypadku rekawow
z PE lub 2 x 350 sztuk w przypadku toreb z PE).

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywac i transportowaé w stanie zamroZzonym w temperaturze -20°C lub
nizszej.
W przypadku, gdy szczepionka ulegnie rozmrozeniu w terminie waznosci, jednak
nie pézniej niz w 21 miesiacu terminu waznosci, moze by¢ przechowywana
i uzywana przez 90 dni od rozmrozenia, w temperaturze od +2°C do +8°C.,
Nie zamraza¢ ponownie.

Okres waznosci:

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do
sprzedazy: 2 lata w temperaturze -20°C lub nizszej.

W przypadku, gdy szczepionka ulegnie rozmrozeniu w terminie waznosci, jednak
nie pézniej niz w 21 miesiacu terminu waznosci, moze by¢ przechowywana
i uzywana przez 90 dni od rozmrozenia, w temperaturze od +2°C do +8°C.
Wykazano stabilno$¢ produktu w warunkach laboratoryjnych przez 7 dni
w temperaturze 25°C, 5 dni w 30°C i 3 dni w 35°C.

Okres karencji:
Nie dotyczy.

Gatunki zwierzat, u ktorych produkt moze by¢ stosowany:
Lis, jenot

Kategoria dostepnosci:
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

2025 -01- 3 1

Pozwolenie wydaje si¢ do dnia ............oeeveerennn....

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm.) odstepuje si¢ od uzasadnienia decyz;ji,
gdyz uwzglednia ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm., dalej:
Kpa), 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 doreczenia decyzji.
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Jezeli strona nie chce skorzystaé z prawa do zwrdcenia sic 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.z2018r.,
poz. 1302 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu 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, Wyrobéw 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 kosztéw sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy
prawnego.

Na podstawie art. 1272 § 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 dorgczenia organowi administracji publicznej
oéwiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.
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