Numer UR/ZD/409/24/WET
Warszawa, 26-07-2024

Lohmann Animal Health GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Niemcy

DECYZIA

Na podstawie art. 7 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz. U.z2024 r. poz. 686) w zw. z art. 67 ust. 1i 3 oraz art. 68 ust. 1 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie
weterynaryjnych produktéw leczniczych i uchylajgcego dyrektywe 2001/82/WE
(Dz. Urz. UE L4 z07.01.2019, str. 43, z pdzn. zm.)

dokonuje sie zmiany w pozwoleniu i dokumentacji bedacej podstawg wydania
pozwolenia nr 1934/09 z dnia 20 pazdziernika 2015 r. na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnego produktu leczniczego:

AviPro Thymovac
Szczepionka przeciw wirusowej niedokrwistosci kurczgt, zywa

Liofilizat do podania w wodzie do picia

zywy wirus zakaznej anemii kurczat (CAV), szczep Cux-1: 10*° - 10>° TCIDso*/ dawke
*TCIDso = dawka zakazna dla 50 % komérek hodowli: miano wirusa, ktére powoduje zakazenie
50% komoérek zaszczepionej hodowli

System gospodarza: zarodki kurze SPF

Lohmann Animal Health GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Niemcy

typ zmiany: zmiana wymagajaca oceny nr G.1.18
Dostosowanie informacji o weterynaryjnym produkcie leczniczym do wersji 9.0 QRD

Template.

Zmiana zapisu punktu pozwolenia , Kategoria dostepnosci”:
na: Klasyfikacja weterynaryjnego produktu leczniczego:
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Zmiana zapisu w punkcie pozwolenia ,Rodzaj opakowania” na:

Pudetko zawierajgce 1 lub 10 fiolek ze szkfa typu | z 500, 1000, 2500, 5000 lub 10000
dawek. Fiolki zamykane s3 gumowymi korkami typu | i zabezpieczone odrywanym
kapslem aluminiowym.
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Zmiana zapisu w punkcie pozwolenia ,,Wymagania dotyczgce przechowywania

i transportu” na:

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2 2C-8 2C). Chroni¢ przed
bezposrednim dziataniem storica. Nie zamrazac.

Szczepionke po rekonstytucji chronié przed bezposrednim dziataniem stonca oraz
temperaturg powyzej 25 °C. Nie zamrazac.

Termin wdrozenia zmiany: nie pdzniej niz 12 miesiecy od daty wydania decyzji.

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) decyzja wydana w pierwszej instancji, od
ktorej uzasadnienia organ odstgpit z powodu uwzglednienia w catosSci zgdania 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 (Dz. U. z 2024 r. poz. 935, zwanej dalej
»p.p.s.a.”), strona moze wnies¢ 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 Sgdu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztéw sgdowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy
prawnego.

Z upowaznienia Prezesa
Agata Andrzejewska

Wiceprezes ds. Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych

/dokument podpisany elektronicznie/
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