Numer UR/ZD/1063/25/WET
Warszawa, 27-10-2025

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

DECYZIA

Na podstawie art. 7 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne

(Dz. U.z2025r. poz. 750) w zw. z art. 67 ust. 1i 3, art. 68 ust. 1 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie
weterynaryjnych produktéw leczniczych i uchylajgcego dyrektywe 2001/82/WE (Dz. Urz.
UE L4 2z07.01.2019, str. 43, z pdzn. zm.)

dokonuje sie zmiany w pozwoleniu i dokumentacji bedacej podstawg wydania
pozwolenia nr 1623/05 z dnia 18 sierpnia 2010 r. na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnego produktu leczniczego:

Nobilis Rhino CV

Szczepionka przeciw zakaznemu zapaleniu nosa i tchawicy kurczqt, szczep 11/94
Liofilizat do sporzadzania zawiesiny do zakraplania do oka/otworu nosowego, lub sprayu,
Zywy, atenuowany wirus zakaznego zapalenia nosa i tchawicy kurczat, szczep 11/94, nie
mniej niz >10%°> TCIDsy*/1 dawka, nie wiecej niz 1037 TCIDs, /1 dawka

* 50% dawka zakazna dla kultury tkankowe;j

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

typ zmiany: zmiana wymagajaca oceny nr G.1.18

Dostosowanie informacji o weterynaryjnym produkcie leczniczym do wersji 9.1 QRD
Template.

Zmiana zapisu w punkcie pozwolenia ,Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji
czynnej” na:

Kazda dawka zrekonstytuowanej szczepionki zawiera:

Liofilizat do sporzadzania zawiesiny do podawania na oczy i nozdrza, lub sprayu,
Metapneumowirus ptakéw, szczep 11/94, zywy: 10%°-1037 TCIDs,"

* 50% dawka zakazna dla kultury tkankowej
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Zmiana zapisu w punkcie pozwolenia ,Petny sktad jako$ciowy” na:
Metapneumowirus ptakow, szczep 11/94, zywy

Trzustkowy hydrolizat kazeiny

Sorbitol

Zelatyna

Dwusodu fosforan dwuwodny

Woda do wstrzykiwan

Zmiana zapisu w punkcie pozwolenia ,,Wymagania dotyczgce przechowywania i
transportu” na:

Przechowywac¢ w lodéwce (2 °C-8 °C).

Nie zamrazac.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Zmiana zapisu w punkcie pozwolenia ,,Okres waznosci produktu leczniczego” na:
Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2
lata.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2 godziny.

Zmiana zapisu punktu pozwolenia , Kategoria dostepnosci” na:
Klasyfikacja weterynaryjnego produktu leczniczego:
Wydawany na recepte weterynaryjng

Termin wdrozenia zmiany: nie pdzniej niz 12 miesiecy od daty wydania decyzji

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572) odstepuje sie od uzasadnienia decyzji, gdyz
uwzglednia ona w catosci zgdanie strony.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § 1a ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572, dalej: kpa) decyzja wydana w pierwszej
instancji, od ktérej uzasadnienia organ odstgpit z powodu uwzglednienia w catosci
zadania strony, jest ostateczna.

Na podstawie art. 52 § 1i 2 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. — Prawo o
postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (tj. Dz. U. z 2024 r. poz. 935, dalej:
p.p.s.a.), strona moze wniesc¢ skarge na decyzje do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge,
na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a., wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
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Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Wpis od skargi
wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztéw sgdowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy
prawnego.

Z upowaznienia Prezesa
Agata Andrzejewska

Wiceprezes ds. Produktow Leczniczych Weterynaryjnych

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Petnomocnik strony
2.a/a
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