PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

ne AMRIZMISHUGIET

Warszawa, 2019 -17- 24

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann Str. 4
27472 Cuxhaven
Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499 ze zm.)

dokonuje si¢ zmiany podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr 1465/04 na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego

Nazwa:
RESPISURE 1 ONE, emulsja do wstrzykiwan dla §win

Nazwa powszechnie stosowana:
Szczepionka przeciwko mykoplazmowemu zapaleniu ptuc

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
Emulsja do wstrzykiwan

1 dawka szczepionki (2 ml) zawiera:
- inaktywowany szczep NL 1042 Mycoplasma hyopneumoniae 4,5-5,2 logio RP*

Adjuwant:
Amphigen 0,025 ml
Drakeol S (olej mineralny) 0,075 ml

* jednostki immunogenne

Droga podania:
Podanie domie$niowe

Podmiot odpowiedzialny:
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann Str. 4
27472 Cuxhaven
Niemcy

Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
Zoetis Belgium
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve, Belgia
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Elanco Animal Health Ireland Limited
Finisklin Industrial Estate
Sligo, Irlandia

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Zoetis Belgium
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve, Belgia

Elanco Animal Health Ireland Limited
Finisklin Industrial Estate
Sligo, Irlandia

Pelny sklad jakosciowy:
Substancja czynna:
Inaktywowany szczep NL 1042 Mycoplasma hyopneumoniae
Adjuwant:
Amphigen
Drakeol S (olej mineralny)
Substancje pomocnicze:
Polisorbat 80
Monooleinian sorbitanu
Tiomersal
EDTA-Na
Buforowana sdl fizjologiczna 3

Wielko$¢ opakowania:
10 x 20 ml (10 dawek) - kod: [5[9[0]9[9[9[ 7] 0] 2] 4] 5] 8] 5|
10 x 100 ml (50 dawek) -kod: [5[9/0]9[9[9[7[0]2]4]5]|9]2]|
4x250 ml (125 dawek) -kod:[5[9[0[9[9[9]7[0[2][4[6]0]8]

Rodzaj opakowania:
Butelka plastikowa zawierajaca 10 dawek, 50 dawek lub 125 dawek preparatu.
Butelki 10-dawkowe i 50-dawkowe pakowane s3 po 10 sztuk w pudelko
tekturowe.
Butelki 125-dawkowe pakowane s3 po 4 sztuki w pudelko tekturowe.

Wymagania dotyczgce przechowywania i transportu:
Przechowywaé¢ w temperaturze 2°C — 8°C. Nie zamrazaé. Chronié¢ przed
Swiatlem.

Okres waznosci:
3 lata dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy.
Szczepionke nalezy zuzy¢ w przeciagu 10 godzin po otwarciu opakowania.

Okres karencji:
Zero dni.

Gatunki zwierzat, u ktérych produkt moze byé stosowany:
Swinia
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Kategoria dostepnosci:
Wydawany na podstawie recepty.

Pozwolenie wydaje si¢ na czas nieokreslony.

Niniejsza decyzja wchodzi w Zycie nie pozZniej niz 6 miesigcy od dnia jej wydania.

UZASADNIENIE

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

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018, poz. 2096 ze zm, dalej: kpa), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, w
terminie 14 dni od dnia dorgczenia 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 sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 r.,
poz. 1302 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego 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
Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych. 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 Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w
zakresie zwolnienia od kosztéw sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 i 2 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 o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna

owaznienia Prezesa
WICE}?REZES

R

Sebastian Migdal=!i

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