PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2022 -08- 1 0

Zoetis Polska Sp. z o.0.
ul. Postepu 17B
02-676 Warszawa
Polska

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 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 produktow leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow
leczniczych (Dz. Urz. UE L 334 z 12.12.2008 r. z pozn. 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 uchylajgcego dyrektywe 2001/82/WE (Dz.
Urz. UE L 4 2 07.01.2019, str. 43, z pézn. zm.)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 111/95 z dnia 17 listopada 2014 r.
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Poulvac Bursine 2

Szcezepionka przeciw zakaznemu zapaleniu torby Fabrycjusza ptakow, Zywa

Liofilizat

1 dawka szczepionki zawiera:

Wirus zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza (IBD), szczep Lukert nie mniej niz 10*
TCIDso*

*TCIDs) = dawka zakazna dla 50% hodowli tkankowych

Zoetis Polska Sp. z o.0.

ul. Post¢epu 178

02-676 Warszawa

typ zmiany: II nr B.I1.a.3.b.3

Zmiana w punkcie “Pelny sklad jakoSciowy”:
1 Pharmaton

Bacto-pepton

Sacharoza

N-Z Amina typu YT
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Sodu glutaminian
na: Sacharoza
Sodu diwodorofosforan dwuwodny
Dipotasu fosforan
Albumina surowicy bydlecej

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstgpuje si¢
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci 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 2021 r., poz. 735, z p6zn. zm.) dalej: kpa.
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia 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 2022 r.
poz. 329, z pozn. zm.) dalej: p.p.s.a., wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzj¢ 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
Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojezych. 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 kosztow sadowych 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
oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy.
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.
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Otrzymuja:

1. Pelnomocnik strony
2. URPLWMIiPB (RWR)
3. ala
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