PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

2013 -12- 2 4

Warszawa,

....................................

Grabikowski-Grabikowska
Przedsigbiorstwo Produkcyjno-
Handlowo-Ustugowe “INEX”
Spotka Jawna

ul. Bialostocka 12

11-500 Gizycko

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznos$ci pozwolenia
nr 1844/08 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego.

Nazwa:
MYXOREN

Nazwa powszechnie stosowana:
Szczepionka przeciw myksomatozie krdlikow

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Jadna dawka zawiera:
Atenuowany wirus myksomatozy krolikéw, szczep CAMP V-219
nie mniej niz 10> TCIDs, i nie wiecej niz 10°* TCIDsy

Droga podania:
Podanie podskorne
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Podmiot odpowiedzialny:
Grabikowski-Grabikowska
Przedsigbiorstwo Produkcyjno-
Handlowo-Uslugowe "INEX”
Spétka Jawna
ul. Bialostocka 12
11-500 Gizycko

Nazwa i adres wytworcy, u ktoérego nastegpuje zwolnienie serii:
Bioveta a.s.
Komenského 212
683 23 Ivanovice na Hané
Republika Czeska

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Bioveta a.s.
Komenského 212
683 23 Ivanovice na Hané
Republika Czeska

Pelny sktad jakosciowy:
Jedna dawka zawiera:

Atenuowany wirus myksomatozy kroélikéw, szczep CAMP V-219
nie mniej niz 10** TCIDs, i nie wiecej niz 10>* TCIDsy

Substancje pomocnicze:

Liofilizat:

Podloze MEM
Pozywka liofilizacyjna:
- TRIS

- chelaton II

- sacharoza

- dekstran 70

- woda do wstrzykiwan

Rozpuszczalnik:

Sodu chlorek

Potasu chlorek

Sodu fosforan dwunastowodny
Potasu diwodorofosforan
Woda do wstrzykiwan

Wielkos$¢ opakowania:

pudelko tekturowe 1 x 1 dawka - kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9 7[ o[ o[ 6] 1] 8] 5]

pudelko tekturowe 5x 1 dawka - kod: [5[ 9] 0] 9] 9[9[ 7] 0] 0] 6] 1] 9] 2|

pudelko tekturowe 10 x 1 dawka - kod: [s[ o] o[9[ 9] 9] 7] o] o] 6] 2] 0] 8]
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pudelko tekturowe 1 x 10 dawek - kod: [s[ 9] o[9[ 9[9[ 7] 0] 0] 6]2]1]5]/

pudelko tekturowe 1 x 20 dawek - kod: [s[9[ o[9[ 9] o[ 7] o] 0] 6] 2] 2] 2]
pudetko tekturowe 5 x 10 dawek - kod: [s] 9] o] 9] 9] 9] 7] o] o] 6] 2[ 3[ 9].
pudelko tekturowe 5 x 20 dawek - kod: [ 5[ 9[ 0] 9] 9[ 9] 7] o[ o] 6] 2[ 4] 6
pudetko plastikowe 1 x 1 dawka - kod: [S5[9[ o[ 9[ 9] o[ o[ 9] 9[ 7] 2] 9] 9]
pudelko plastikowe 5 x 1 dawka -kod: [ 5] 9[ 0] 9] 9[ 9] o] 9[ 9[ 7] 3] 0] 5"

pudelko plastikowe 10 x 1 dawka - kod: [s[ 9] o] o[ o[ 9] 0] 9] 9] 7[ 3[ 4] 3]
pudetko plastikowe 1 x 10 dawek - kod: [s[9[ o[ 9] o[ 9] o] 9] o[ 7] 3] 5[ 0}/
pudelko plastikowe 1 x 20 dawek - kod: [ 5[ 9] o 9] 9] 9] o] 9] o[ 7[ 3[ 6] 7].
pudelko plastikowe 5 x 10 dawek - kod: [s[ oo 9] 9] o[ o] 9] o[ 7[ 3] 7[ 4)s
pudelko plastikowe 5 x 20 dawek - kod: [s[9] o] o[ o[ 9] o] 9] o[ 7[ 3[ 8] 1]

Rodzaj opakowania:
Opakowanie bezposrednie — liofilizat:
Fiolki i butelki szklane (Typ I) zamykane gumowymi korkami z kapslem
aluminiowym.
Fiolki o pojemnosci 3 ml zawieraja 1, 10 lub 20 dawek.
Butelki o pojemnosci 7 ml zawieraja 10 lub 20 dawek.

Opakowanie bezposrednie — rozpuszczalnik:

Butelki szklane (Typ I lub II) zamykane gumowymi korkami z kapslem
aluminiowym, zawierajgce 10 lub 20 ml rozpuszczalnika.

Fiolki szklane (Typ I) typu Insulina o pojemnosci 3 ml zawierajg 1 ml.

Opakowanie zewnetrzne:
Tekturowe lub plastikowe pudelko zawierajace: 1 x 1 dawka, S x 1 dawka,
10 x 1 dawka, 1 x 10 dawek, 1 x 20 dawek, 5 x 10 dawek, 5 x 20 dawek.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w lodéwce (2 °C — 8 °C).

Chroni¢ przed Swiatltem.
Nie zamrazac¢.
Okres wazno$ci produktu leczniczego weterynaryjnego:
Okres waznoS$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do
sprzedazy: 2 lata

OKkres waznoS$ci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 4 godziny.

Okresy karencji:
Zero dni

Gatunki zwierzat, u ktoérych produkt moze by¢ stosowany:
Krélik
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Kategoria dostgpnosci:
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r.,
poz. 267) odstepuje si¢ od uzasadnienia decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zadanie
strony.

Pouczenie:
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960
r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r., poz. 267), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i produktéw Biobojczych w terminie 14 dni
od dnia doreczenia decyzji. 7"

z yp. Prezesa

=< ACEHREZES
}{s Preduktdw Lecznidgych

in kotakowski

Otrzymuja:

1. Pelnomocnik strony:
Pani Milena Sawera

ul. Wawozowa 17/7
02-796 Warszawa

2. URPLWMIiPB (DEW)
3.a/a
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