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DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r. poz. 2142) oraz na podstawie art. 13e lit. ¢ w zw. z art. 13a
ust. 2 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania zmian w warunkach
pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi i
weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz. Urz. UE L 334 z 12.12.2008 roku, str. 7 z pdzn.
zm.) ; B

zmienia si¢ pozwolenie nr 472/98 z dnia 19 lutego 2008 r.
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Nobivac Rabies zawiesina do wstrzykiwan

Szezepionka przeciw wsciekliznie do uzythu weterynaryjnego, inaktywowana

Zawiesina do wstrzykiwan, 1 dawka szczepionki (Iml) zawiera: inaktywowany wirus
wscieklizny, szczep Pasteur RIV nie mniej niz 2,0 LU,

Intervet International B.V.
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typ zmian: 1Ay nr B.Il.e.6.a

Dodanie opakowania zewnegtrznego, wykonanego z plastiku (PET 2z absorberem
promieniowania UV) do konfekcjonowania szczepionki.

10 x 1 dawka |-kod: [5[9[ o[ o[ o[ o[ 1] 2[ 3] 8] o] 8] 7]

Rodzaj opakowania:

Fiolki szklane (typ II Ph. Eur.) zawierajace 1 dawke szezepionki pakowane po 10 sztuk w
pudelka kartonowe lub plastikowe.

Butelki szklane (typ II Ph. Eur.) zawierajace 10 dawek szczepionki pakowane po 10 sztuk w
pudelka kartonowe.
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Fiolki i butelki zamykane s3 korkami z gumy halogenobutylowej i zabezpieczone s3
kodowanymi kapslami aluminiowymi.

UZASADNIENIE

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

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r. poz. 23, z pdzn. zm.), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urz¢du Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjezych w terminie 14 dni od
dnia dorgczenia decyzji.

7 upowaznienia Prezesa

WICERREZE

Sebastian Migdalski

Otrzymuja:

1. Pelnomocnik strony
2.URPLWMIPB (RWR)
3.a/a
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