PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, 2020 03- 16

ABIC POLSKA Sp. z o.0.
ul. Szkolna 17

63-100 Srem

Polska

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 10 ust. 2a i 2b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499 ze zm.)

wydaje si¢ pozwolenie nr 2962/20 na dopuszczenie do obrotu produktu -leczniczego
weterynaryjnego:

Nazwa:
Phivax BD-1

Nazwa powszechnie stosowana:
Szczepionka przeciw zakainemu zapaleniu torby Fabrycjusza ptakéw, Zywa

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
Zywy, atenuowany, posredni szczep M.B. wirusa zakaZznego zapalenia torby
Fabrycjusza ptakéw 10'° do 10>3 EIDso */dawka

*EID s0 dawka zakazna dla 50% jaj

Droga podania:
Podanie podskorne
Do jaja

Podmiot odpowiedzialny:
ABIC POLSKA Sp. z o.0.
ul. Szkolna 17
63-100 Srem
Polska

Nazwa i adres importera, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
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ABIC POLSKA Sp. z o.0.
ul. Szkolna 17

63-100 Srem

Polska

Miejsce wytwarzania, gdzie nast¢puje kontrola serii:
Weterynaryjne Laboratorium Diagnostyczne SLW Biolab

ul. Grunwaldzka 62
14-100 Ostroda
Polska

Pelny sktad jakosciowy:
Liofilizat

Zywy, atenuowany, posredni szczep M.B. wirusa zakaZnego zapalenia torby

Fabrycjusza ptakéw
Laktoza jednowodna
Glutaminian sodu
Odtluszczone mleko

Rozpuszczalnik
Sodu chlorek
Potasu chlorek

Uwodniony chlorek wapnia

Mleczan sodu
Woda do wstrzykiwan

Wielko$¢é opakowania:
Liofilizat
10 x 500 dawek
10 x 1000 dawek
10 x 2000 dawek
10 x 2500 dawek
10 x 3000 dawek
10 x 5000 dawek
10 x 9000 dawek
10 x 10000 dawek
10 x 12000 dawek
10 x 15000 dawek

Rozpuszczalnik
1 x 500 ml
1 x 1000 ml

Rodzaj opakowania:
Liofilizat
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Szklana butelka o klasie hydrolitycznej I, zamknig¢ta korkiem z gumy
bromobutylowej i uszczelniona aluminiowym kapslem zawierajaca 500, 1 000,
2 000, 2 500, 3 000, 5 000, 9 000, 10 000, 12 000 lub 15 000 dawek. Poszczegilne
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wielko$ci opakowan pakowane sa w pudelka tekturowe po 10 sztuk.

Rozpuszezalnik
Butelka z LDPE zawierajgca 500 ml lub 1000 ml rozpuszczalnika.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Liofilizat
Przechowywaé w lodéwce (2°C—8°C).
Chronié przed swiatlem.

Rozpuszczalnik
Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Okres waznosci:
Okres wazno$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego
do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci rozpuszczalnika zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
OKres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 4 godziny.

Okres karencji: 7 ' “:‘é,\
Zero dni. \ . -"‘,-‘.-‘)’
R px A
Gatunki zwierzat, u ktorych produkt moze by¢ stosowany: = ‘
Kura ¢ T RLON N
Kategoria dostepnosci: \'> 7o Yy
Wydawany z przepisu lekarza - Rp. . " /

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

2025 -03- 16

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia 575Y...00%......

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256) odst¢puje si¢ od uzasadnienia decyzji, gdyz
uwzglednia ona w calosci zgdanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256 dalej: kpa),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzystaé =z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
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rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z2019r.,
poz. 2325 dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzje 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
Produktéw Leczniczych, Wyrobow 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
ztozyé wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy
prawnego.

Na podstawie art. 127a § 112 w zw. 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. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej
o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

: Urzedu Rejegfr.

ktow Leczni h
Wyrobow M ooy

JProduktow Biobojczych

Otrzymuja:

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