PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2018 -06- 2 7
e 4401 RIBOU BIIET

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)
Hiszpania

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 oraz art. 29 ust. 2 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr 2293/13
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego

Nazwa;:
Unistrain PRRS

Nazwa powszechnie stosowana:
Szczepionka przeciw zespolowi rozrodczo oddechowemu $wini, zywa

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
Zywy atenuowany wirus zespolu rozrodczo-oddechowego $win (PRRSV),

szczep VP-046 BIS 10%5-10°° CCIDsy/ dawke
(dawka zakaina dla hodowli komdrkowey)

Droga podania:
Podanie domi¢$niowe, podanie $rodskorne

Podmiot odpowiedzialny:
Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)
Hiszpania
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Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii:
Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)
Hiszpania

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)
Hiszpania

Pelny skiad jakos$ciowy:
Zywy atenuowany wirus zespolu rozrodczo-oddechowego $win (PRRSYV),
szczep VP-046 BIS
Liofilizowany proszek:
Disodu fosforan dwunastowodny
Potasu diwodorofosforan
Zelatyna
Powidon
Sodu glutaminian
Sodu chlorek
Potasu chlorek
Sacharoza
Woda do wstrzykiwan

Rozpuszczalnik:
Disodufosforan dwunastowodny
Potasu diwodorofosforan

Sodu chlorek

Potasu chlorek

Woda do wstrzykiwan

Wielko$¢ opakowania:
Podanie domi¢$niowe:

1 fiolka (10 dawek liofilizatu) + 1 fiolka (20 ml rozpuszczalnika)
-kod: [5] 9] o[9[ 9[9[ 1] o] 6] 8] 9] 8] 1]

1 fiolka (25 dawek liofilizatu) + 1 fiolka (50 ml rozpuszczalnika)
- kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9[ 9] 1] o] 6] 8] 9] 6] 7|

1 fiolka (50 dawek liofilizatu) + 1 fiolka (100 ml rozpuszczalnika)
-kod: [5[ 9] o] 9[9[ 9] 1] o] 6] 8] 9| 7| 4/

1 fiolka (100 dawek liofilizatu) + 1 fiolka (200 ml rozpuszczalnika)
-kod: [ 5[ 9] o[9[ 9] 9] 1] 2| 8[ 0] 2] 9] 1]

1 fiolka (125 dawek liofilizatu) + 1 fiolka (250 ml rozpuszczalnika)
-kod: [ 5[ 9] o] 9[9[ o[ 1] 2] 8] 0] 3] 2] 1]
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10 x 10 dawek liofilizat

- kod: [ 5[ 9[ 0] 9] 9] 9] 1] o] 6] 8] 9] 9] 8]
10 x 25 dawek liofilizat

-kod: [ 5] 9] o[9[ 9] 9] 1] o] 6] 9] 0] 0] 1]
10 x 50 dawek liofilizat

-kod: [ 5] 9/ 0] 9[ 9] 9] 1] o] 6] 9] 0] 2] 5]
10 x 100 dawek liofilizat

- kod: [ 5[ 9] 0] 9] o] o] 1] 2[ 8] o] 4] 2] 0]
10 x 125 dawek liofilizat

-kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9] 9] 1] 2[ 8] o[ 3] 6] 9]
10 x 20 ml rozpuszczalnika

- kod: [ 5] 9] o[9[ 9] 9] 1] o] 6] 9] 0] 3] 2]
10 x 50 ml rozpuszczalnika.

- kod: [ 5] 9] o] 9] 9] o[ 1] o] 6] 9] 0] 4] 9]
10 x 100 ml rozpuszczalnika.

-kod: [ 5] 9] o[ 9] 9] 9] 1] o] 6] 9] 0] 5] 6]
10 x 200 ml rozpuszczalnika

- kod: [ 5] 9] o] 9] 9] 9] 1] 2] 8] o] 3] 8] 3]
10 x 250 ml rozpuszczalnika.

- kod: [ 5[ 9] o] 9] o[ o] 1] 2] 8] 0] 3] 5] 2]

Podanie $rédskorne:

1 fiolka (50 dawek liofilizatu) + 1 fiolka (10 ml rozpuszczalnika)

-kod: [ 5] 9] o[9[ 9] 9] 1] 2] 8] 0] 3[ 1] 4]
1 fiolka (100 dawek liofilizatu) + 1 fiolka (20 ml rozpuszczalnika)

- kod: [ 5/ 9] o] 9] o[ 9] 1] 2] 8] o] 2] 8] 4]
1 fiolka (125 dawek liofilizatu) + 1 fiolka (25 ml rozpuszczalnika)

-kod: [ 5[ 9] o[9[ 9[9[ 1] 2] 8] 0] 3[ 0] 7]
10 x 50 dawek liofilizat

-kod: | 5/ 9] o] 9] 9[ 9] 1] 2] 8] 0] 3] 9] 0]
10 x 100 dawek liofilizat

-kod: | 5[ 9] o[ 9] 9] 9] 1] 2] 8] o] 4] 1] 3]
10 x 125 dawek liofilizat

-kod: [ 5] 9/ 0] 9] o[ 9] 1] 2] 8] 0] 3] 3] 8]
10 x 10 ml rozpuszczalnika

-kod: [ 5]/ 9[ 0] 9[9[ 9] 1] 2] 8] 0] 4] 0] 6]
10 x 20 ml rozpuszczalnika.

- kod: [ 5/ 9] 0] 9] 9] 9] 1] 2] 8] 0] 3] 4] 5]
10 x 25 ml rozpuszczalnika.

-kod: [ 5]/ 9] o[ 9[9[ 9] 1] 2] 8] 0] 3] 7] 6]
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Rodzaj opakowania:

Liofilizowany proszek: fiolka ze szkla bezbarwnego typu I zamykana korkiem z

gumy bromobutylowej i kapslem aluminiowym.

Rozpuszczalnik: fiolka ze szkla bezbarwnego typu I (10 i 20 ml),lub typu II

(50, 100 i 250 ml) lub fiolka PET(10, 20, 50, 100, 250 ml) zamykana korkiem

z gumy bromobutylowej i kapslem aluminiowym.

Podanie domi¢$niowe:
Pudelko tekturowe zawierajgce 1 fiolke z 10 dawkami liofilizowanego proszku
i 1 fiolke z 20 ml rozpuszczalnika.
Pudelko tekturowe zawierajgce 1 fiolke¢ z 25 dawkami liofilizowanego proszku
i 1 fiolke z 50 ml rozpuszezalnika.
Pudelko tekturowe zawierajace 1 fiolke z 50 dawkami liofilizowanego proszku
i 1 fiolke z 100 ml rozpuszczalnika.
Pudelko tekturowe zawierajace 1 fiolke z 100 dawkami liofilizowanego proszku
i 1 fiolke z 200 ml rozpuszczalnika.
Pudelko tekturowe zawierajgce 1 fiolke z 125 dawkami liofilizowanego proszku
i 1 fiolke z 250 ml rozpuszczalnika.
Pudelko tekturowe zawierajace 10 fiolek z 10, 25, 50, 100 lub 125 dawkami
liofilizowanego proszku.
Pudelko tekturowe zawierajace 10 fiolek z 20, 50, 100, 200 lub 250 ml
rozpuszczalnika.

Podanie $rédskorne:
Pudelko tekturowe zawierajgce 1 fiolke z 50 dawkaml liofilizowanego proszku
i 1 fiolke z 10 ml rozpuszczalnika.
Pudelko tekturowe zawierajace 1 fiolke z 100 dawkami liofilizowanego proszku
i 1 fiolke z 20 ml rozpuszczalnika. \
Pudelko tekturowe zawierajace 1 fiolke¢ z 125 dawkaml liofilizowanego proszku
i 1 fiolke z 25 ml rozpuszczalnika.
Pudelko tekturowe zawierajace 10 ﬁolek z 50 1100 Tub 125 dawkami
liofilizowanego proszku.
Pudelko tekturowe zawierajace 10 fiolek z 1{] 20 lub 25 ml rozpuszczalnika.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Liofilizowany proszek: Przechowywac i transportowa¢ w stanie schlodzonym
(2°C — 8°C). Nie zamrazaé. Chronié przed Swiatlem.
Rozpuszczalnik: Przechowywaé i transportowaé¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Nie zamrazaé. Chronié przed Swiatlem.

Okres waznosci:
Okres waznoSci liofilizatu zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
OKkres waznoS$ci rozpuszczalnika zapakowanego do sprzedazy w szklane
pojemniki: S lat.
Okres waznosci rozpuszezalnika zapakowanego do sprzedazy w pojemniki PET:
3 lata.
Okres waznosci po rekonstytucji z rozpuszezalnikiem: 4 godziny.
Okres waznos$ci po zmieszaniu z produktem ERYSENG PARVO: 2 godziny.

Okres karencji:
Zero dni.
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Gatunki zwierzat, u ktérych produkt moze by¢ stosowany:
Swinia

Kategoria dost¢pnosci:
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257 ze zm.) odstepuje sie 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 dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych
Wyrobow Medycznych i produktéow Biobojczych w terminie 14 dni od dnia doreczenia
decyzji.

Z Upowaznienia Prezesa
WICEPREZES
dsqWyrobow Medycznych

A 7 | 2 v

Sebastian Migdalski

Otrzymuja:

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