PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobojczych

e MRIRRI FHASIET

Warszawa, 9018 -06- 2 |

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

DECYZJA

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

przedluza si¢ na czas nieokre§lony okres waznoS$ci pozwolenia nr 2227/12
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego

Nazwa:
Porcilis M Hyo ID ONCE

Nazwa powszechnie stosowana:
Szczepionka przeciw Mycoplasma hyopneumoniae, inaktywowana

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Emulsja do wstrzykiwan
1 dawka 0,2 ml zawiera:
Inaktywowany szczep 11 Mycoplasma hyopneumoniae > 6,5 log; miana Ab*

Srednie miano przeciwcial (Ab) uzyskanych po inokulacji myszy z zastosowaniem
1/1000 dawki dla $wini

Droga podania:
Podanie $rodskorne

Podmiot odpowiedzialny:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL-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
NL-5831 AN Boxmeer
Holandia

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer
Holandia

Pelny skiad jako$ciowy:
Inaktywowany szczep 11 Mycoplasma hyopneumoniae
Parafina ptynna
Octan dl-a-tokoferolu
Polisorbat 80
Simetikon
Disodu wodorofosforan dwuwodny
Sodu wodorofosforan
Woda do wstrzykiwan

Wielko$¢ opakowania:

Butelki szklane:

‘1 x 50 dawek (10 ml) - kod: [ 5[ 9[ o[ 9] 9[9[ 1] 0[ 2] 4] 0[ 0] 0]

1 x 100 dawek (20 ml) -kod: [ 5[ 9[0[9[ 9[9[ 1{ 0] 2[ 4] 0] 3[ 1]
.5 x 50 dawek (10 ml) - kod: [ 5] 9[ 0[ 9[9[ 9] 1] 0] 2[ 4[ 0[ 5[ 5]
» 5 x 100 dawek (20 ml) - kod: [ 5] 9[ 0] 9[ 9] 9] 1] 0] 2[ 4] 0] 6] 2|
.10 x 50 dawek (10 ml) - kod: [ 5[ 9] o[ 9 9] 9] 1] 0] 2] 4] o] 8] 6]
* 10 x 100 dawek (20 ml) - kod: [ 5] 9[ 0] 9[ 9] 9[ 1] 0] 2[ 4] 0] 9] 3]
Butelki PET:

‘1 x 100 dawek (20 ml) - kod: 5[ 9] 0[ 9] 9] 9[ 1] 3[ 5[ 0] 3] 1] 4]
" 5x 100 dawek (20 ml) - kod: [ 5] 9[ 0] 9[ 9] 9 1] 3] 5[ 0] 3[ 2[ 1]

10 x 100 dawek (20 ml) - kod: [ 5] 9[ o[ 9] 9] 9[ 1] 3[ 5 o] 3[ 3] 8

Rodzaj opakowania:
Butelki zamknigte sa korkami z gumy nitrylowej (typ L. Ph. Eur.) i uszczelnione
kodowanymi kapslami aluminiowymi.
Pudelko tekturowe z 1, S lub 10 butelkami szklanymi zawierajgcymi 10 ml (50 dawek)
lub 20 ml (100 dawek).
Pudelko tekturowe z 1, S lub 10 butelkami PET zawierajacymi 20 ml (100 dawek).

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w lodéwce (2 °C — 8 °C). Nie zamrazaé.
Wykazano, ze transport w temperaturze 30 °C przez okres 3 dni nie ma wplywu
na jako$¢ produktu. Chroni¢ przed bezpoSrednim dzialaniem slonca.
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Okres waznosci:

Okres waznoSci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
2 lata.
Okres waznoS$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 godziny.

Okres karencji:
Zero dni.

Gatunki zwierzat, u ktérych produkt moze by¢ stosowany:
Swinia

Kategoria dost¢pnosci:
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257 ze zm.) odstgpuje si¢ od uzasadnienia
niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zgdanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i1 art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego, stronie stluzy prawo do wniesienia wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych
Wyrobéow Medycznych i produktéw Biobdjczych w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
decyzji.

Otrzymuja:

1. Pelnomocnik strony

2. URPLWMIPB (RWR)
3.a/a
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