PREZES

Urze¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2022 -11- 28

NeMRIRD[DG 42 IET

Wytwérnia Surowic i Szczepionek
BIOMED Sp. z o.0.

ul. Chelmska 30/34

00-725 Warszawa

Polska

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 16a ust. 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2022r. poz. 2301) w zwigzku zart. 151 ust. 2 oraz art. 5 ust. 2
rozporzgdzenia 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 L 4
z7.01.2019, str. 43, z pdzn. zm.)

wydaje si¢ na czas nieokre§lony pozwolenie nr 3211/22 na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego weterynaryjnego:

Nazwa:
ViperVet

Nazwa powszechnie stosowana:
Immunoserum contra venena viperarum europaearum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
Roztwoér do wstrzykiwan
Jedna dawka (5 ml) zawiera:
Przeciwciala zdolne zneutralizowaé nie mniej niz 500 jednostek LDso* jadu Zmii
zygzakowatej (Vipera berus)
*1 dawka LDso powoduje §mieré 50% populacji myszy

Droga podania:
Podanie dozylne, podanie domig$niowe
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Podmiot odpowiedzialny:
Wytwornia Surowic i Szczepionek
BIOMED Sp. z o.0.
ul. Chelmska 30/34
00-725 Warszawa
Polska

Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii:
Wytwornia Surowic i Szczepionek
BIOMED Sp. z o.0.
ul. Chelmska 30/34
00-725 Warszawa
Polska

Miejsce wytwarzania, gdzie nast¢puje kontrola serii:
Wytwoérnia Surowic i Szczepionek
BIOMED Sp. z o.0.
ul. Chelmska 30/34
00-725 Warszawa

Polska
Pelny sklad jakosciowy:
Przeciwciala neutralizujgce jad Zmii zygzakowatej (Vipera berus)
Sodu chlorek
Fenol o

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Kwas solny (do ustalenia pH) e
Woda do wstrzykiwan o
Wielkos¢ opakowania:
1x5ml -'kod: | 5] 9] o[ o[ 9[9[ 1] 5] o] o] o] 3] 0]

Rodzaj opakowania:
Ampulka ze szkla typu I, o pojemnosci 5 ml, zawierajgca przeciwciala
neutralizujgce nie mniej niz 500 jednostek LDso jadu zmii zygzakowatej (Vipera
berus), pakowana pojedynczo w pudelko tekturowe.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w lodéwce (2°C — 8°C). Nie zamrazaé.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.

Okres waznosci:
Okres waznoSci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do
sprzedazy: 3 lata.

Okres karencji:
Nie dotyczy.
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Gatunki zwierzat, u ktorych produkt moze by¢ stosowany:
Pies, kon

Kategoria dostepnosci:
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 2022 r. poz. 2000, z p6zn. zm.) odstepuje sie od uzasadnienia
decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zagdanie 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 2022 r. poz. 2000, z p6zn. zm.),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.
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Otrzymuja:

1. Pelnomocnik strony
2. URPLWMiPB (RWR)
3.A/a
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