Numer UR/ZD/440/24/WET
Warszawa, 06-08-2024

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29 Avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Francja

DECYZIA

Na podstawie art. 7 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.
U.z 2024 r. poz. 686) oraz na podstawie art. 65 w zw. z art. 67 ust. 1 i 3 oraz art. 68 ust.
1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r.
w sprawie weterynaryjnych produktow leczniczych i uchylajacego dyrektywe
2001/82/WE (Dz. Urz. UE L4 2 07.01.2019, str. 43, z pdzn. zm.)

dokonuje sie zmiany dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia nr 997/00 z
dnia 21 listopada 2018 r. na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu
leczniczego:

Aviffa-RTI

Szczepionka przeciw zakaznemu zapaleniu nosa i tchawicy indykéw oraz syndromowi
wielkiej gtowy kur, Zywa

Liofilizat do sporzadzania zawiesiny

Jedna dawka szczepionki zawiera:

Atenuowany pneumowirus ptakéw (TRT/SHS), szczep VCO3 nie mniej niz

2,3 log10 CCIDso*

(*) dawka zakazajgca 50% komérek hodowli

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

29 Avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Francja

typ zmiany: zmiana wymagajgca oceny nr F.ll.b.2.a.1.

Zastgpienie miejsca wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii weterynaryjnego
produktu leczniczego (badania PCR)

z: IDmyk

1 rue des Vergers

69760 Limonest,

Francja

na: Eurofins Biopharma Product Testing Biologics

Zone industrielle du Charpenay

12 rue du Parc d'Activités

69210 Lentilly, Francja

Termin wdrozenia zmiany: 06-08-2024
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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
Produktéw 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
Sebastian Migdalski

Wiceprezes ds. Wyrobéw Medycznych

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
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