PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

ne AR JDRINEIRET

VIRBAC

1 Avenue 2065 m LID
06516 Carros

Francja

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 18a ust. 4 i art. 10 ust. 2a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r.
- Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r., poz. 2211) wydaje sie:

pozwolenie nr 2757/18 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Nazwa:
Canigen L

Nazwa powszechnie stosowana:
Szczepionka przeciw leptospirozie psow, inaktywowana

Postaé¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
Zawiesina do wstrzykiwan
1 dawka (1 ml) szczepionki zawiera:
Inaktywowane Leptospira interrogans serogrupa Canicola, serowar Canicola -
szczep 601903 zapewniajacy >80% ochrony*
Inaktywowane Lepfospira interrogans serogrupa Icterohaemorrhagiae, serowar

Icterohaemorrhagiae - szczep 601895 zapewniajacy > 80% ochrony *
* Na podstawie monografii = Farmakopei  Europejskiej nr 447, badanie  mocy
szczepionki przeprowadzone na chomikach

Droga podania:
Podanie podskorne

Numer procedury zdecentralizowane;j:

FR/V/0310/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
VIRBAC
1 Avenue 2065 m LID

06516 Carros
Francja
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Wytworca, u ktdrego nastgpuje zwolnienie serii:
VIRBAC
1 Avenue 2065 m LID
06516 Carros
Francja

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
VIRBAC
1*"* Avenue 2065 m LID
06516 Carros
Francja

Pelny sklad jakosciowy:
Inaktywowane Lepfospira interrogans serogrupa Canicola, serowar Canicola -
szczep 601903
Inaktywowane Leptospira interrogans serogrupa Icterohaemorrhagiae, serowar
Icterohaemorrhagiae - szczep 601895
Sodu wodorotlenek
Sacharoza
Dipotasu fosforan
Potasu diwodorofosforan
Trypton
Woda do wstrzykiwan

Wielkos¢ opakowania:
Zatwierdzone:
Pudelka tekturowe:
I1x1,1x10,1x25,1x50,1x100
Pudelka plastikowe:
I1x1,1x10,1x25,1x50,1x100

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
Pudelka plastikowe:
1x10 - kod: [3[S[O[7[A[3[3[ o[ 7[ 5[ 8[7]

1x50 -kod: [ 3[ 5[ 9] 7] 1] 3] 3] o] 7] 8] 3] 1] 2]

Rodzaj opakowania:
Szklana fiolka typu I zawierajaca 1 ml zawiesiny zamykana gumowym Kkorkiem z
elastomeru butylowego, ktéry zabezpieczony jest aluminiowym kapslem. Fiolka
znajduje si¢ w pudelku plastikowym lub tekturowym.

Wymagania dotyczgce przechowywania i transportu:
Przechowywacé i transportowac w stanie schlodzonym (2°C - 8°C).
Chroni¢ przed Swiatlem.
Nie zamrazad.

Okres waznosci:
Okres wazno$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do
sprzedazy: 2 lata
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Okres karencji:
Nie dotyczy

Gatunki zwierzat, u ktérych moze byé stosowany produkt leczniczy:
Pies

Kategoria dostgpnosci:
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.
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Pozwolenie wydaje si¢ do dnia ........ccoenvvveennnrnnnnnns

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 si¢ od uzasadnienia
niniejszej decyzji, gdy uwzglednia ona w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.
Kodeks postgpowania administracyjnego stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne
rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

z up. Prezesa

S NN WICEPREZES
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Otrzymuja:

1. Pelnomocnik strony
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