PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

e AARIEDRA S TANET Warsman N 03-2

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer, Holandia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
— Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499 ze zm.) oraz w zwiazku z art. 20 ust.
1 lit. ¢, art.20 ust.8 lit. ¢ Rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 z dnia
24 listopada 2008 r. dotyczacego badania zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie
do obrotu dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow
leczniczych (Dz. Urz. UE L 334 z 12.12.2008 r. z p6zn. zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr 769/99 na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego weterynaryjnego:

Nobilis IB MaS5 liofilizat i rozpuszczalnik do sporzgdzania zawiesiny dla kur

Szczepionka przeciw zakaznemu zapaleniu oskrzeli ptakow, zywa

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny, 1 dawka szczepionki zawiera:
atenuowany wirus zakaznego zapalenia oskrzeli ptakow, szczep Ma5 nie mniej niz 3,0 logio
EIDso 1 nie wigcej niz 5,8 logio EIDso

Intervet International B.V.

Wim de Kérverstraat 35

5831 AN Boxmeer, Holandia

typ zmian: II nr B.Il.e.1.b.2

Dodanie opakowania bezposredniego dla produktu leczniczego weterynaryjnego w postaci
liofilizatu w ksztalcie kulek: wuszczelnionego, laminowanego kubeczka aluminiowego
z warstwa kontaktow3 wykonang z polipropylenu (kubeczek) oraz polipropylenu/polietylenu
(wieczko) zawierajacego 1000, 2500, 5000 lub 10 000 dawek.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje si¢ od uzasadnienia
niniejszej 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 dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm.) stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych w terminie 14 dni od dnia
dorgczenia decyzji.
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