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DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 31 ust. 1b ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r.
— Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211 ze zm.) oraz w zwigzku z art. 20 ust.
I lit. ¢, art. 20 ust. 8 lit. ¢ Rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 z dnia
24 listopada 2008 r. dotyczacego badania zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie

do obrotu dla produktéow leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow
leczniczych (Dz. Urz. UE L 334 2 12.12.2008 r. z p6Zn. zm.)

dokonuje si¢ zmiany danych obje¢tych pozwoleniem nr 851/99 na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego weterynaryjnego:

Nobilis ND Clone 30 liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny dla kur
Szczepionka przeciw rzekomemu pomorowi ptakéw (chorobie Newcastle), zywa

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny

1 dawka szczepionki zawiera:

- atenuowany wirus rzekomego pomoru ptakoéw (choroby Newcastle), szczep Clone 30
nie mniej niz 10%° ELDso i nie wiecej niz 10%° ELDsy
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typ zmiany: IB nr B.Il.e.1.z

Zmiana w punkcie ,,Rodzaj opakowania”

z:  Opakowanie bezposrednie:
Liofilizat - butelki ze szkla hydrolitycznego (typ III Ph. Eur.) zawierajace 1000
lub 2500 dawek szczepionki zamykane korkami z gumy halogenobutylowe;j
i zabezpieczone kodowanymi aluminiowymi kapslami.
Rozpuszczalnik do podawania do oka lub donosowo dla szczepionek linii Nobilis —
butelki polietylenowe zawierajace 31,5 ml (1000 dawek) lub 78,8 ml (2500 dawek)
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rozpuszczalnika zamykane korkami z gumy halogenobutylowej i zabezpieczone
kodowanymi aluminiowymi kapslami.
Opakowanie zewngtrzne — pudelko kartonowe.

na: Liofilizat: butelki o pojemnosci 10 ml ze szkla hydrolitycznego (typ I Ph. Eur.),
zawierajace 1000 dawek lub 2500 dawek liofilizowane] szczepionki, zamknigte
korkami z gumy halogenobutylowej i zabezpieczone kodowanymi kapslami
aluminiowymi, pakowane po 10 sztuk w pudelka kartonowe.
Rozpuszezalnik do podawania do oka lub donosowo dla szczepionek linii Nobilis:
butelki polietylenowe zawierajace 31,5 ml (1000 dawek) lub 78,8 ml (2500 dawek)
rozpuszczalnika zamykane korkami z gumy halogenobutylowej i zabezpieczone
kodowanymi aluminiowymi kapslami, pakowane po 10 sztuk w pudelka
kartonowe.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje
si¢ od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwea 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096 ze zm.), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyzji.
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