PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 7010 -4

ne AR RRIBOUSIET.

Laboratorios Hipra S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)
Hiszpania

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznos$ci pozwolenia
nr 1303/02 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego.

Nazwa:
Hipraviar Clon/H120

Nazwa powszechnie stosowana:
Szczepionka przeciw zakainemu zapaleniu oskrzeli, rzekomemu pomorowi ptakow
(chorobie Newcastle), Zywa

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
Liofilizat do sporzadzania zawiesiny
1 dawka szczepionki zawiera:
- atenuowany wirus rzekomego pomoru ptakéw (choroby Newcastle), szczep
CL/79 nie mniej niz 1055 EIDso i nie wiecej niz 1077EIDso
- atenuowany wirus zakaznego zapalenia oskrzeli ptakow, szczep H-120
nie mniej niz 10°EIDso i nie wiecej niz 105*EIDso

Droga podania:
Podanie w wodzie do picia, podanie do oka, podanie donosowe, nebulizacja
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Podmiot odpowiedzialny:
Laboratorios Hipra S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)
Hiszpania

Nazwa i adres wytworey, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Laboratorios Hipra S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)
Hiszpania

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Laboratorios Hipra S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)
Hiszpania

Pelny sktad jakosciowy:
Atenuowany wirus rzekomego pomoru ptakoéw (choroby Newcastle), szczep
CL/79
Atenuowany wirus zakaznego zapalenia oskrzeli ptakéw, szczep H-120
Zelatyna
Potasu chlorek
Sodu fosforan dwunastowodny
Potasu diwodorofosforan
Powidon
Sodu chlorek
Sacharoza
Sodu glutaminian

Wielko$é opakowania:
10 x 1000 dawek - kod: [5[ 9] o[9[ 9[9[ 7] o[ 2[ 2] 1] 1] 6]
10 x 2500 dawek - kod: [5[9[ o[9[ 9[9[ 7[ o] 2[ 2] 1] 2] 3]

Rodzaj opakowania:
Butelki ze szkla typu I o pojemnosci 10 ml, zawierajace 1000 lub 2500 dawek
szczepionki, zamykane Kkorkami gumowymi i - zabezpieczane kapslami
aluminiowymi, pakowane w po 10 sztuk w pudelko tekturowe.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w lodéwee (2°C - 8°C). Nie zamrazac. Chroni¢ przed $wiatlem.

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego:
Okres wazno$ci produktu leczniczego weterynary]nego zapakowanego
do sprzedazy: 18 miesigcy
Okres waznoS$ci po rekonstytucji zgodnie z mstrukcm zuzy¢ natychmiast.

Okres karencji:
Zero dni
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Gatunki zwierzat, u ktérych produkt moze by¢ stosowany:
Kura

Kategoria dost¢pnosci:
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r.,
poz. 2096 ze zm.) odstepuje si¢ od uzasadnienia 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 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 Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia 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 postgpowaniu przed sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 r.,
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 dorgczenia decyzji. Skarge, na
podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéow 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 kosztow sagdowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 112 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
0 ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej
os$wiadczenia o zrzeczeniu Sif; prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna 1 i prawomocna.
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