PREZES

Urze¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

LABORATORIOS CALIER S.A.
c¢. Barcelonés 26 Pla del Ramassar
08520 Les Franqueses del Vallés,
Barcelona,

Hiszpania

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 18a ust. 4 i art. 10 ust. 2a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211 ze zm.) wydaje sie:

pozwolenie nr 2836/18 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Nazwa;:
Primun Newecastle C30

Nazwa powszechnie stosowana:
Szczepionka przeciw rzekomemu pomorowi ptakéw (chorobie Newcastle), zywa

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Liofilizat do sporzadzania zawiesiny
Kazda dawka szczepionki po rekonstytucji zawiera:
Zywy wirus choroby Newcastle (NDV), szczep lentogeniczny NDV_CLS:
6,0 -7,0 lOngIDsg*

*EIDsg = 50% dawka zakazna dla embrionéw: miano wirusa potrzebne do wywolania infekcji u 50%
zaszczepionych embriondw

Droga podania:
Na oczy i nozdrza, nebulizacja, podanie w wodzie do picia

Numer procedury zdecentralizowane;j:
DE/V/0273/001/DC
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Podmiot odpowiedzialny:
LABORATORIOS CALIER S.A.
c. Barcelonés 26 Pla del Ramassar
08520 Les Franqueses del Valles
Barcelona
Hiszpania

Wytworca, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
LABORATORIOS CALIER S.A.
c. Barcelonés 26 Pla del Ramassar
08520 Les Franqueses del Vallés
Barcelona
Hiszpania

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
CALIER, S.A.
Poligono Industrial de Ledn, Fase 1, Calle 3, Parcela G-8
Onzonilla (Le6n)
24231
Hiszpania

Pelny skiad jakoSciowy:
Zywy wirus choroby Newcastle (NDV), szczep lentogeniczny NDV_CLS
Disodu fosforan
Potasu diwodorofosforan
Laktoza jednowodna
Odtluszczone mleko w proszku
Woda wysokooczyszczona

Wielko$¢ opakowania:
Pudelko tekturowe:
1 x 1000 dawek - kod: [5[ 9] o] o[9[ o[ 1] 3[ 9] o] 4] 3[ 3|
1 x 2000 dawek - kod: [5[ 9] o[9[ o[ o[ 1] 3[ 9] 0] 4] 4] 0]
Pudelko plastikowe:
10 x 1000 dawek - kod: [5[ 9] o[ o[9[ o[ 1] 3[ 9] o] 4] 5[ 7|

10 x 2000 dawek - kod: [5] 9] o[ o[ 9] o[ 1] 3] o o] 4] 6] 4]

Rodzaj opakowania:
Liofilizat szczepionki:
1000 i 2000 dawek w fiolkach ze szkla typu I o pojemnos$ci 10 ml.
Zamykane korkami z gumy bromobutylowej i aluminiowymi kapslami z
zielonym wieczkiem.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé i transportowaé w stanie schtodzonym (2°C-8°C).
Chronié przed Swiatltem.
Nie zamrazaé.
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Okres waznosci:
Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do
sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukejg: 2 godziny.

Okres karencji:
Zero dni

Gatunki zwierzat, u ktérych moze by¢ stosowany produkt leczniczy:
Kura

Kategoria dostepnosci:
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

2024 -0t 3

Pozwolenie wydaje si¢ do dnia ...................... Seise

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096) odstepuje si¢ od uzasadnienia niniejszej
decyzji, gdy uwzglednia ona w calosci zgdanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.
Kodeks postgpowania administracyjnego stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne
rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobojczych w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.
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