PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobojczych

Warszawa, 2021 -08- 0 &4
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Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29 avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Francja

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 1 art. 29 ust. 2 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 974 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres wazno$ci pozwolenia nr 2527/16
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego.

Nazwa:
Gallivac IB88 Neo

Nazwa powszechnie stosowana:
Szczepionka przeciw koronawirusowi zakainego zapalenia oskrzeli ptakow, zywa

Postac¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Tabletka musujaca
Jedna dawka szczepionki zawiera:
Atenuowany Kkoronawirus zakaznego zapalenia oskrzeli ptakéw, szczep
CR88121 nie mniej niz 4,0 logio EIDso* i nie wi¢cej niz 5,3 logio EIDso*

*ElDso=dawka zakazna dla 50% embrionow

Droga podania:
Podanie wziewne, podanie do oka

Podmiot odpowiedzialny:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29 avenue Tony Garnier
69007 Lyon
Francja

DRW-RWP.4030.16.2020
Strona | z 3




Nazwa i adres wytworey, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29 avenue Tony Garnier
69007 Lyon
Francja

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Rue de I’ Aviation
69800 Saint Priest
Francja

Pelny sktad jakosciowy:
Atenuowany koronawirus zakaznego zapalenia oskrzeli ptakow, szczep
CR88121
Sodu wodoroweglan
D-mannitol
Kwas cytrynowy
Magnezu stearynian
Substrat do liofilizacji:
Hydrolizat kazeiny
D-mannitol
Sodu wodorotlenek
Woda do wstrzykiwan

Wielko$¢ opakowania:
1 blister x 10 tabletek (1000 dawek)
- kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9] 1] 2] 7] 2] 1] 4] 2]

1 blister x 10 tabletek (2000 dawek)
-kod: [ 5] 9] o] o o o 1] 2] 7] 2] 1] 3] 5]

Rodzaj opakowania:
1000-dawkowe tabletki pakowane w blistry aluminiowe (10 tabletek w blistrze).
2000-dawkowe tabletki pakowane w blistry aluminiowe (10 tabletek w blistrze).
Pudelko tekturowe zawierajace 1 aluminiowy blister zawierajacy 10 tabletek.

Wymagania dotyczgce przechowywania i transportu:
Przechowywaé w lodéwce (2-8°C). Nie zamraza¢. Nie przechowywac
niewykorzystanych tabletek po wyjeciu z blistra.

Okres waznosci:
Okres waznoSci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do
sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukeja: 2 godziny w 25°C.

Okres karencji:
Zero dni
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Gatunki zwierzat, u ktorych produkt moze by¢ stosowany:
Kura

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 postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 753) odstepuje si¢ od uzasadnienia decyzji, gdyz
uwzglednia ona w calosei 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 (Dz. U. z 2021 r. poz. 753, dalej: kpa), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych,
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.
Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrocenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze. na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30
sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r.,
poz. 2325 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzj¢ w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge, na
podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych. Wpis od skargi
wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
zlozy¢ wniosek do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy
prawnego.
Na podstawie art. 127a § 112 wzw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy. 7 dniem dorgczenia organowi administracji publiczne)
oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostatecznaTprawomocna.
AL TRRATOAN,

Otrzymuja: TS
I.Pelnomocnik strony "
2.URPLWMIPB (RWR)

3.a/a
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