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DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499 ze zm.) oraz na podstawie art. 13e lit. ¢ w zw.
z art. 13c ust. 4 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania zmian
w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktow leczniczych stosowanych
u ludzi 1 weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334 z 12.12.2008 roku,
str. 7z pdzn. zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr 1494/04 z dnia 5 maja 2009 r.
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Salmoporc STM liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny dla §win
Szczepionka przeciwko zakazeniom wywolywanym przez Salmonella typhimurium

Liofilizat 1 rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny, podwdjnie atenuowany, stabilny
genetycznie mutant bakterii Salmonella typhimurium nie mniej niz 5 x 108 C.F.U./1 dawka
i nie wigcej niz S x 10° C.F.U./1 dawka
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typ zmian: Il nr B.IL.e.5.c

Zmiana polegajagca na dodaniu nowej wielkosci opakowania - 200 dawek do podawania
doustnego. Opakowanie zawiera tylko liofilizat (bez rozpuszczalnika) do rekonstytucji
w wodzie do picia.

1 x 200 dawek do podawania doustnego (liofilizat do rekonstytucji w wodzie do picia)
- kod: [ 5] 9] o] 9] 9] 9] 1] 4] 2] 3] 6] 2] 9]

Rodzaj opakowania:

Szczepionka liofilizowana

Butelki szklane 10 ml, I klasa hydrolityczna ze szczepionkg po 20 lub 200 dawek, zamykane
korkami z gumy bromobutylowej i zabezpieczane kapslami.
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Rozpuszczalnik
Butelki szklane 25 ml, I klasa hydrolityczna z rozpuszczalnikiem po 20 ml, zamykane

korkami z gumy bromobutylowej i zabezpieczane kapslami.

Pudelko tekturowe zawiera 20 dawek (liofilizat i rozpuszczalnik) lub 200 dawek (liofilizat do
rekonstytucji w wodzie do picia).

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstgpuje si¢ od uzasadnienia
niniejszej decyzji, gdyz uwzglgdnia 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 postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2020, poz. 256, dalej: kpa), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia
dorgczenia decyz;ji.

Jezeli strona nie chce skorzystaé 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 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 decyzj¢ 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 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 zlozy¢é 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 0 ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku o
ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dor¢czenia organowi administracji publicznej o$wiadczenia
0 zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢
ostateczna i prawomocna.
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