Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, 2(177 -05- 16

e IR0 |2 RET.

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
8531 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 2021 r. poz. 1977, z p6zn. zm.) oraz w zwigzku z art. 20 ust.
1 lit. a, 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.), oraz art. 151 ust. 3
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w
sprawie weterynaryjnych produktow leczniczych i uchylajacego dyrektywg 2001/82/WE (Dz.
Urz. UE L 4 207.01.2019, str. 43, z pdzn. zm.)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 1797/08 z dnia 15 stycznia 2014 r.
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Nobivac KC

Szezepionka przeciw zakazeniom wywolanym przez Bordetella bronchiseplica oraz wirus
parainfluenzy psow

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do podawania donosowego

W dawce (0.4 ml) szczepionki po rekonstytucji rozpuszczalnikiem (woda do wstrzykiwan):
zywy szczep B-C2 Bordetella bronchiseptica >10%°1 < 10%7 cfu',

zywy szczep Cornell wirusa parainfluenzy pséw > 10*°i < 10 TCIDs¢?

' jednostki tworzenia kolonii

2 50% dawka zakazna dla kultury tkankowe;j

Intervet International B.V.
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typ zmiany: Il nr C.1.4, 1A nr B.1l.e.5.b

Zmiana w punkcie ,,Postaé¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej”
z: Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do podawania donosowego
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na:

W dawce (0,4 ml) szczepionki po rekonstytucji rozpuszczalnikiem (woda do
wstrzykiwan): zywy szczep B-C2 Bordetella bronchiseptica >10%Yi < 10°7 cfu',
zywy szczep Cornell wirusa parainfluenzy pséw > 1031 < 105® TCIDs¢?

I jednostki tworzenia kolonii
?50% dawka zakazna dla kultury tkankowej

Krople do nosa, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzgdzania zawiesiny

Kazda dawka (0,4 ml) szczepionki po rekonstytucji zawiera:

Zywy szezep B-C2 bakterii Bordetella bronchiseptica: > 108§ < 10°7 cfu!
Zywy szezep Cornell wirusa parainfluenzy psow: > 1030 < 1058 TCIDs0?

! Jednostki tworzenia kolonii.
? 50% dawka zakazna dla kultury tkankowej

Zmiana w punkcie ,,Pelny sklad jakosciowy”

Z:

na:

Zywy szczep B-C2 Bordetella bronchiseptica
Zywy szczep Cornell wirusa parainfluenzy psow
Stabilizator zawierajgcy zelatyne

Chlorek sodu

Bufor fosforanowy

Woda do wstrzykiwan

Zywy szczep B-C2 bakterii Bordetella bronchiseptica
Zywy szczep Cornell wirusa parainfluenzy pséw
Hydrolizowana zelatyna

Trzustkowy hydrolizat kazeiny

Sorbitol

Sodu chlorek

Fosforan disodowy dwuwodny

Potasu diwodorofosforan

Woda do wstrzykiwan

Zmiana w punkcie ,,Rodzaj opakowania”

r:

na:

Fiolka szklana (typ I Ph. Eur.) 3 ml (zawiera 1 dawke) lub 10 ml (zawiera 5 dawek
i 10 dawek) zamknigta korkiem z halogenizowanej gumy butylowej i uszczelniona
kodowanym kapslem aluminiowym oraz zalgczona fiolka sterylnego
rozpuszczalnika i aplikator.

Rozpuszczalnik dostarczany do rekonstytucji pakowany jest identycznie (fiolka

ze szkla typu I Ph. Eur. i korek gumowy) jak szczepionka. Obje¢to$é wynosi:

1 dawka 0,6 ml, 5 dawek 2,4 ml, 10 dawek 4,6 ml.

Opakowania: Pudelka kartonowe z 1, 5, 10, 25 lub 50 x 1, 5 lub 10 dawek
Szczepionki, rozpuszezalnik i aplikator.

Liofilizat:

Fiolka szklana typu I o pojemnosci 3 ml, zamknig¢ta korkiem z halogenizowane;j
gumy butylowej i kapslem aluminiowym.

Rozpuszczalnik:

Rozpuszczalnik dostarczany do rekonstytucji pakowany jest w ten sam rodzaj
pojemnika co liofilizat (fiolka szklana typu I z korkiem gumowym i kapslem
aluminiowym). Obje¢to$¢ wynosi 0,6 ml.

Pudelka tekturowe lub plastikowe zawierajace:

5 x 1 dawka szczepionki oraz rozpuszczalnik
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Zmiana w punkcie ,,Wielko$¢ opakowania”

.

na:

25 x 1 dawka szczepionki oraz rozpuszcezalnik

1 dawka szczepionki + 1 dawka rozpuszczalnika + aplikator,
-kod: [ 5/ 9/ 0]/ 9/ 9] 9] 7

pakowane w pudelko
ofo]of 1] 2] 1]

kartonowe

S5 dawek szezepionki + 5 dawek rozpuszczalnika + aplikator, pakowane w pudelko
- kod: | 5/ 9| 0] 9] 9| 9] 7| o] 0] o] 1] 3] 8]

kartonowe

10 dawek szczepionki + 10 dawek rozpuszczalnika + aplikator, pakowane
- kod: [ 5] 9]/ 0] 9] 9] 9] 7] o] o] o] 1] 4] 5]

w pudelko kartonowe

5 x 1 dawka szczepionki + 5 x 1 dawka rozpuszczalnika + 5 aplikatorow, pakowane
- kod: | 5/ 9] 0] 9] 9] 9] 7] 0] 0] 0] 1] 5] 2|

w pudelko kartonowe

5 x 5 dawek szczepionki + 5 x 5 dawek rozpuszczalnika + 5 aplikatorow, pakowane
- kod: | 5| 9] 0] 9] 9] 9] 7] 0] o] o] 1| 6] 9|

w pudelko kartonowe

5 x 10 dawek szczepionki + 5 x 10 dawek rozpuszczalnika + S aplikatorow,
pakowane w pudelko kartonowe - kod: [5[9] 0] 9[9[ 9] 7] o[ 0] 0] 1]7] 6|

uszczalnika + 10 aplikatorow,
9lo[ 9] 9[9[ 7] o] o] o] 1] 8] 3]

10 x 1 dawka szczepionki + 10 x 1 dawka roz
pakowane w pudelko kartonowe - kod: E

10 x 5 dawek szczepionki + 10 x 5 dawek rozpuszczalnika + 10 aplikatorow,
9[ o] 9] 9[ 9] 7[ o] o] 0] 1] 9] 0]

pakowane w pudelko kartonowe - kod: IE

10 x 10 dawek szczepionki + 10 x 10 dawek rozpuszczalnika + 10 aplikatoréw,
pakowane w pudelko kartonowe - kod: 5[ 9] 0[9][9]9] 7] 0] 0] of 2] 0] 6

25 x 1 dawka szczepionki + 25 x 1 dawka roz

uszczalnika + 25 aplikatorow,

pakowane w pudelko kartonowe - kod: E

o[ o] 9] 9] 9] 7] o] o] o] 2] 1] 3]

25 x 5 dawek szczepionki + 25 x 5§ dawek roz

puszczalnika + 25 aplikatorow,

pakowane w pudelko kartonowe - kod: [ 5

9l o] 9] 9[ 9] 7] 0] o] o] 2] 2] 0]

25 x 10 dawek szczepionki + 25 x 10 dawek rozpuszczalnika + 25 aplikatorow,

[ 9] of 9 9] 9] 7] o] o] o] 2] 3] 7|

pakowane w pudelko kartonowe - kod: |5
50 x 1 dawka szczepionki + 50 x 1 dawka roz

uszczalnika + 50 aplikatorow,

pakowane w pudelko kartonowe - kod: [ 5

9l o[ 9] 9] 9] 7[ 0] 0] 0] 2] 4] 4]

50 x 5 dawek szczepionki + 50 x S dawek roz

puszczalnika + 50 aplikatorow,

9l o[ 9] 9] 9] 7] of o] of 2] 5] 1]

pakowane w pudelko kartonowe - kod: L5

50 x 10 dawek szczepionki + 50 x 10 dawek rozpuszczalnika + 50 aplikatorow,

pakowane w pudelko kartonowe - kod: B

[9] o[9[ 9] 9] 7] 0] 0] 0] 2] 6] 8]

5 x 1 dawka szczepionki + 5 x 1 dawka rozpuszczalnika,

akowane w pudelko

- kod: | 5

[9] o[9[ 9] 9] 7] 0] o] o] 1] 5] 2]

tekturowe

akowane w pudelko

5 x 1 dawka szczepionki + 5 x 1 dawka rozpuszczalnika,
-kod: [ 5/ 9]/0]9]9

9] 1| 4] 8] 1] 2| 0] 9|

plastikowe
25 x 1 dawka szczepionki + 5 x 1 dawka rozpuszczalnika, pakowane w pudelko
tekturowe - kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9] 9] 7]/ 0] 0] o] 2] 1] 3

25 x 1 dawka szczepionki + 5 x 1 dawka rozpuszczalnika, pakowane w_pudetko
-kod: [5[ 9] o] 9] 9] o] 1] 4] 8] 1] 2| 1] 6|

plastikowe
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje si¢
od uzasadnienia niniejszej 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 postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r., poz. 735, dalej: kpa), 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.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrocenia 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 2022 r.,
poz. 329, 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 Urz¢du Rejestracji
Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych. 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 Wojewddzkiego 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 doreczenia organowi administracji publicznej
oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy.
decyzja staje sig ostateczna i prawomocna. _

snicnia Prezesa
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Otrzymuja:

1. Pelnomocnik strony
2. URPLWMIPB (RWR)
3.a/a
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