(2 Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
7SN Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Numer UR/RD/85/25/WET

Warszawa, 17-12-2025

Bioveta a.s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané
Czechy

DECYZIA

Na podstawie art. 5 ust. 1, art. 25 - 27 ust. 1, 3 i 5 oraz na podstawie art. 52 ust. 8
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r.
w sprawie weterynaryjnych produktdw leczniczych i uchylajagcego dyrektywe
2001/82/WE (Dz. Urz. UE L 4 2 07.01.2019, str. 43, z pdzn. zm.) oraz art. 7 ust. 2 ustawy
z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2025 r. poz. 750 z pdin. zm.)

wydaje sie na czas okreslony pozwolenie nr 3464/25 na dopuszczenie do obrotu w
wyjatkowych okolicznosciach weterynaryjnego produktu leczniczego:

Nazwa:
BioBos BTV 3

Nazwa powszechnie stosowana:
Szczepionka przeciw wirusowi choroby niebieskiego jezyka, inaktywowana

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:

Zawiesina do wstrzykiwan

Kazda dawka 1 ml zawiera:

Wirus choroby niebieskiego jezyka, serotyp 3 szczep Bio-93 BTV3, inaktywowany
10 - 320 jednostek ELISA*

*Zawartosc¢ inaktywowanego antygenu oznaczona metodg ELISA.

Droga podania:
Podanie podskérne (owca), podanie domiesniowe (bydto)

Podmiot odpowiedzialny:
Bioveta a.s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané
Czechy
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Nazwa i adres wytwoércy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Bioveta a.s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Czechy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Bioveta a.s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Czechy

Petny sktad jakoSciowy:

Wirus choroby niebieskiego jezyka, serotyp 3 szczep Bio-93 BTV3, inaktywowany
Glinu wodorotlenek

Saponina Quillaja (Quil A)
Tiomersal

Formaldehyd

Sodu chlorek

Potasu chlorek

Disodu fosforan dwunastowodny
Potasu diwodorofosforan

Woda do wstrzykiwan

Wielkos¢ opakowania:

Fiolka szklana:

1x 10 dawek - kod: 5909991590536
1 x50 dawek - kod: 5909991590543
1 x 100 dawek - kod: 5909991590550
10 x 10 dawek - kod: 5909991590567

Fiolka HDPE:

1x10dawek - kod: 5909991590574
1 x50 dawek - kod: 5909991590581
1 x 100 dawek - kod: 5909991590598
10 x 10 dawek - kod: 5909991590604

Rodzaj opakowania:

Fiolka ze szkta klasy hydrolitycznej typ | zawierajgca 10 dawek po 1 ml zamykana
korkiem z chlorobutylu i aluminiowg obraczka.

Fiolka ze szkta klasy hydrolitycznej typ Il zawierajgca 50 lub 100 dawek po 1 ml
zamykana korkiem z chlorobutylu i aluminiowa obraczka.
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Fiolki z HDPE zawierajgce 10 dawek, 50 dawek lub 100 dawek po 1 ml, zamkniete
korkiem z elastomeru chlorobutylowego.

Pojedyncze fiolki znajdujq sie w tekturowym pudetku. 10 fiolek po 10 dawek
znajduje sie w plastikowym pudetku z 10 studzienkami.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywac i transportowaé w stanie schtodzonym (2°C-8°C).
Nie zamrazac.

Chronic przed swiattem.

Okres waznosci:

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do
sprzedazy: 2 lata.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin.

Okres karencji:
Zero dni.

Gatunki zwierzat, u ktérych produkt moze by¢ stosowany:
Bydto, owca

Klasyfikacja weterynaryjnego produktu leczniczego:
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Pozwolenie wydaje sie na okres 1 roku od daty wydania niniejszej decyz;ji.

Pozwolenie wydaje sie z zastrzezeniem spetnienia przez posiadacza pozwolenia
nastepujacych warunkéw:

1. Ukonczenie badan stabilno$ci przeprowadzonych dla trzech serii
weterynaryjnego produktu leczniczego BioBos BTV3 przechowywanych do 27
miesiecy i przedtozenie wynikéw Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobdjczych do dnia 30.06.2027 r.

2. Ukonczenie badan stabilnosci po pierwszym otwarciu, przeprowadzonych dla
trzech serii weterynaryjnego produktu leczniczego BioBos BTV3 i przedtozenie
wynikéw Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych do dnia 30.06.2027 r.

3. W przypadku gdy wyniki badan stabilnosci, o ktérych mowa w punkcie 1 oraz 2,
beda niezgodne z zatwierdzong specyfikacjg, nalezy niezwtocznie poinformowac o
tej niezgodnosci Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw

DRW-RWR.4001.9.2025
Cz/Vv/0212/001/MR

Strona3z4



Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2025 r. poz. 1691) odstepuje sie od uzasadnienia decyzji,
gdyz uwzglednia ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § 1la ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2025 r. poz. 1691) decyzja wydana w pierwszej instancji,
od ktérej uzasadnienia organ odstgpit z powodu uwzglednienia w catosci zadania
strony, jest ostateczna.

Na podstawie art. 52§ 12 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. — Prawo
0 postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz.U. z 2024 r. poz. 935 ze zm,,
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 Biobéjczych.
Whpis 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.

Sebastian Migdalski

Wiceprezes ds. Wyrobéw Medycznych

/dokument podpisany elektronicznie/

Zafgczniki:
1. Charakterystyka produktu leczniczego

Otrzymuja:
1. Petnomocnik strony
2.a/a
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