PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2018 -09- 1 4

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

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia
nr 472/98 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego.

Nazwa:
Nobivac Rabies

Nazwa powszechnie stosowana:
Szczepionka przeciw wsciekliznie do uzytku weterynaryjnego, inaktywowana

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;:
Zawiesina do wstrzykiwan
Jedna dawka szczepionki (1 ml) zawiera:
Inaktywowany wirus wscieklizny, szczep Pasteur RIV nie mniej niz 2,0 I.U.

Droga podania:
Psy, koty - podanie podskérne, podanie domig$niowe
Bydlo, kozy, lisy, konie — podanie domig¢$niowe
Owece, fretki — podanie podskérne

Podmiot odpowiedzialny:
Intervet International B.V,
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia
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Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

Miejsce wytwarzania, gdzie nast¢puje kontrola serii:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

Pelny sklad jakosciowy:
Inaktywowany wirus wécieklizny, szczep Pasteur RIV nie mniej niz 2,0 L.U.
Plynna odzywka dla linii komoérkowych
Zel fosforanu glinu
Disodu fosforan dwuwodny
Sodu diwodorofosforan dwuwodny
Tiomersal
Woda do wstrzykiwan
Ponadto mogg byé obecne fragmenty komérek BHK 21 clone CT oraz $ladowe ilosci
antybiotykow (siarczan gentamycyny, amfoterycyna B, siarczan neomycyny, siarczan
polimyksyny B) pochodzace z procesu produkeyjnego.

Wielkos¢ opakowania:
10 x 1 dawka (pudelko tekturowe) -kod [5[ 9 o[ 9[ 9] 9] of 6] 2] 9] 0] 2] 2|
10 x 1 dawka (pudelko plastikowe) - k'?d sl 9 o] 9 o[ 9] 1] 2] 3[ 8 0] 8] 7|
10 x 10 dawek *lsdd 1sl9] 0| o[ 9] 9] o] 6] 2[ 9[ 0] 3] 9]

y 1

Rodzaj opakowania: '
Fiolki szklane (typ 11) zawierajgce 1 dawkg szczepmnk: pakowane po 10 sztuk w
pudelka tekturowe lub plastikowe. :

Butelki szklane (typ 11) zawierajgce 10 dawek szczepionki pakowane po 10 sztuk
w pudelka tekturowe.

Fiolki i butelki zamykane sg korkami z gumy halogenobutylowej i zabezpieczone
sq kodowanymi kapslami aluminiowymi.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w lodéwcee (2°C — 8°C). Chroni¢ przed $wiatlem. Nie zamrazac.

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego:
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do
sprzedazy: 4 lata,
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezpo$redniego
wielodawkowego: 1 dzien.

Okres karencji:
Pies, kot, lis, fretka - nie dotyczy
Bydlo, koza, owca, kon — zero dni
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Gatunki zwierzat, u ktérych produkt moze by¢ stosowany:
Pies, kot, bydlo, koza, owca, lis, fretka, kon

Kategoria dostgpnosci:
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r.,
poz. 1257 ze zm.) odstgpuje si¢ od uzasadnienia decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci
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, stronie stuzy prawo do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych Wyrobéw Medycznych i produktéw Biobdjezych w terminie 14 dni od dnia
dorgczenia decyzji.

powsznienia Prezesa
WICEPREZES

ooty L

Sebastian Mjgdalski

Otrzymuja:

1. Pelnomocnik strony

2. URPLWMIiPB (RWR)
3.a/a
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