PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Warszawa, 2019 -09- { 8

ne MR RD Fol19IFET

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

Hiszpania

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 10 ust. 2a i 2b oraz na podstawie art. 18a ust. 4 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499 ze zm.)

wydaje si¢ pozwolenie nr 2910/19 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego:

Nazwa:
Primun Gumboro

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

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Liofilizat do podania w wodzie do picia
Kazda dawka zawiera:
Wirus zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza ptakéw (IBD), zywy, atenuowany,
posredni szczep IBDV_IGS, 3 - 4,5 logio EIDso*
* EIDso (dawka zakaZna dla 50% embrion6w)

Droga podania:
Podanie w wodzie do picia

Podmiot odpowiedzialny:
LABORATORIOS CALIER S.A.
c/o Barcelonés 26 Pla del Ramassar
08520 Les Franqueses del Vallés, Barcelona
Hiszpania
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Nazwa i adres wytworcy, u ktdérego nastgpuje zwolnienie serii:
LABORATORIOS CALIER S.A.
c/o Barcelonés 26 Pla del Ramassar
08520 Les Franqueses del Vallés, Barcelona
Hiszpania

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
LABORATORIOS CALIER S.A.
c/o Barcelonés 26 Pla del Ramassar
08520 Les Franqueses del Vallés, Barcelona
Hiszpania

Pelny sktad jako$ciowy:
Wirus zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza ptakéw (IBD), zywy, atenuowany,
posredni szczep IBDV_IGS
Disodu fosforan
Potasu diwodorofosforan
Laktoza jednowodna
Odtluszczone mleko w proszku
Woda wysokooczyszczona

Wielko$é opakowania:
1x1000 dawek - kod: [5[ o[ o[ 9] 9[9[ 1 4[ 1] 4] 9] 5] 5]

10 x 1000 dawek -kod: [ 5[ 9[0[9]9]9]1]|4]|1]4]|9]6]2]

Rodzaj opakowania:
Liofilizat szczepionki:
1000 dawek zawartych w fiolkach ze szkla typu | o pojemno$ci 10 ml,
zamknigtych korkami z gumy bromobutylowej i aluminiowymi kapslami
z zielonym wieczkiem.
Pudelko tekturowe z 1 fiolkg zawierajgca 1000 dawek.
Pudelko plastikowe z 10 fiolkami zawierajgcymi po 1000 dawek.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywacé i transportowaé w stanie schlodzonym (2°C-8°C).
Chroni¢ przed $wiatlem.

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

Okres karencji:
Zero dni.

Gatunki zwierzat, u ktérych produkt moze by¢ stosowany:
Kura
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Kategoria dostgpnosci:
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Pozwolenie wydaje si¢ do dnia ...... 2026,709-18 .

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm.) odstgpuje 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
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego stuzy prawo do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych
Wyrobéow Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
decyzji.

powaznienia Prezesa
WICEPREZES

Otrzymuja:

1. Pelnomocnik strony

2. URPLWMIPB (DRW)
3.a/a
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