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Warszawa, 09-10-2025

Intervet International B.V.
Wim de Koérverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

DECYZIJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne

(Dz. U. 22025 r. poz. 750) oraz na podstawie art. 65 w zw. z art. 67 ust. 1i 3, art. 68

ust. 1 oraz art. 64 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 L 4 z 07.01.2019, str. 43, z pdzn. zm.)

dokonuje sie zmiany w pozwoleniu i dokumentacji bedacej podstawg wydania
pozwolenia nr 771/99 z dnia 28 stycznia 2019 r. na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnego produktu leczniczego:

Nobilis ILT

Szczepionka przeciw zakaZznemu zapaleniu krtani i tchawicy ptakdw, Zywa
Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny

1 dawka szczepionki zawiera:

atenuowany wirus zakaznego zapalenia krtani i tchawicy ptakéw, szczep Serva
nie mniej niz 102° EIDs, i nie wiecej niz 103~ EIDs,
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typ zmiany: zgrupowana zmiana wymagajaca oceny nr F.l.a.2.z, F.l.a.2.z, F.l.a.4.z,
F.l.b.2.b, F.l.d.2.b, F.Il.d.2.b

Zmiana w procesie wytwarzania substancji czynne;j:

- usuniecie siarczanu gentamycyny ze sktadu produktu gotowego,

- zmiana okresu inkubacji jaj na 8-10 dni,

- usuniecie oznaczania sladéw pecherzykéw powietrza na jajach po inokulacji i
uszczelniania otworu roztopiong parafing,

- zmiana w procedurze przeswietlania jaj,

- zmiana temperatury przechowywania macierzystej oraz roboczej serii siewnej wirusa
na<20°C.

Zmiana badan miedzyprocesowych w trakcie wytwarzania substancji czynnej -zmiana
okresu inkubacji w badaniu obcigzenia biologicznego wykonywanego na etapie zbioru
antygenu na 2-4 dni.
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Zmiana w procedurze badania substancji czynnej - uaktualnienie opisu procedury
badania roboczej serii siewnej.

Zmiana warunkdéw przechowywania substancji czynnej - dodanie w procesie
wytwarzania produktu gotowego zamrozonych antygendw AAF i CAM przechowywanych
w temperaturze <-40°C odpowiednio przez 31 oraz 34 miesigce.

Zmiana w procedurze badania produktu gotowego - zmiana w procedurze badania
zanieczyszczen bakteryjnych i grzybiczych.

Termin wdrozenia zmiany: nie pdzniej niz 6 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 zadanie strony.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § 1a ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572, dalej: kpa) decyzja wydana w pierwszej
instancji, od ktérej uzasadnienia organ odstgpit z powodu uwzglednienia w catosci
zadania 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, 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 Produktow 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¢
whniosek do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w
zakresie zwolnienia od kosztéw sgdowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy
prawnego.

Z upowaznienia Prezesa
Aleksandra Wilczynska

Wiceprezes ds. Produktéw Biobdjczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
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