PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2019 -04-

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

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia
nr 452/98 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego.

on

Nazwa:
Nobilis Rismavac + CA 126

Nazwa powszechnie stosowana:
Szczepionka przeciw chorobie Mareka, Zywa

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Zawiesina i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
Dawka szczepionki (0,2 ml po rozpuszezeniu) zawiera:
atenuowany szczep CVI 988 wirusa choroby Mareka nie mniej niz 3,0 logio
PFU i nie wig¢cej niz 4,1 logio PFU
atenuowany szczep FC 126 herpeswirusa indyczego nie mniej niz 3,0 logio
PFU i nie wi¢cej niz 4,1 logio PFU

Droga podania:
Podanie domigSniowe, podanie podskoérne
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Podmiot odpowiedzialny:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

Nazwa i adres wytwdrcy, u ktdrego nastgpuje zwolnienie serii:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

Miejsce wytwarzania, gdzie nast¢puje kontrola serii:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

Merck Sharp & Dohme Animal Health S.L.
Poligono Industrial E1 Montalvo 1
C/Zeppelin 6, Parcela 38

Carbajosa de la Sagrada

37008 Salamanka, Hiszpania

Pelny sktad jakosciowy:
Atenuowany szczep CVI 988 wirusa choroby Mareka
Atenuowany szczep FC 126 herpeswirusa indyczego
Szczepionka:
Pozywka hodowlana
Surowica cieleca
Dimetylosulfotlenek
Rozpuszczalnik:
Sacharoza
Trzustkowy hydrolizat kazeiny
Potasu dihydrofosforan
Fenylosulfonftaleina
Woda do wstrzykiwan

Wielko$¢ opakowania:

Liofilizat:

1 x 1000 dawek - kod: [ 5[ 9[ o[ 9] 9[9[ 7[ 0] 0] 9[ 1] 5] 5]
1 x 2000 dawek - kod: [ 5[ 9[ o[9[ 9] 9[ 7[ 0] 0] 9[ 1] 6] 2]
1 x 4000 dawek -kod: [ 5] 9] 0[ 9[9[ 9] 7[0[0[9[ 1] 7]9]
1 x 5000 dawek - kod: [ 5] 9[ 0] 9[9[ 9] 7[ o[ o[ 9] 1] 8] 6]
Rozpuszezalnik:

1 x 200 ml butelka szklana - kod: [ 5[ 9[ 0] 9[ 9] 9] 7[ o] o[ 9] 0] 6] 3]
1 x 400 ml butelka szklana - kod: [ 5] 9[ 0] 9[ 9] 9] 7[ o] o 9] 0] 7] 0]

1 x 200 ml opakowanie polietylenowe - kod: [s[9]o[9]9]9[7]0]0]9[1]9]3]

1 x 400 ml opakowanie polietylenowe - kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9[9[ 7] 0] o[ 9[ 2[ 0] 9]
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1 x 800 ml opakowanie polietylenowe - kod: [5/9] 0] 9] 9] 9] 7[ 0] 0] 9] 2[ 1] 6]
1 x 1000 ml opakowanie polietylenowe - kod: 151 9] 0] 9[9[ 9] 7] o] o] 9] 2] 2] 3]

1 x 200 ml opakowanie plastikowe - kod: [8[ 7] 1] 3] 1[ 8[ 4] 1] 6] 7[ 3] 2] 3]
1 x 400 ml opakowanie plastikowe -kod: [8[ 7] 1] 3] 1[ 8[ 4] 1] 6] 7[ 3] 3] 0]
1 x 800 ml opakowanie plastikowe -kod: [ 8] 7[ 1] 3] 1] 8] 4] 1] 6] 7] 4] 4] 6]
1 x 1000 ml opakowanie plastikowe - kod: [8[ 7[ 1] 3] 1] 8[ 4[ 1] 6] 7[ 4] 6] 0]

Rodzaj opakowania:
Szczepionka:
Ampulki szklane (hydrolityczny typ I) zamykane plomieniem, zawierajace 1000,
2000, 4000 lub 5000 dawek wirusa. Ampulki umieszczone s3 w aluminiowych
uchwytach, zawierajgcych oznaczenie ilosci dawek oraz numeru serii,
zanurzonych w cieklym azocie w oznakowanych pojemnikach.
Na ampulkach znajduje si¢ oznakowanie informujgce o typie wirusa uzytego
W szczepionce.
Rozpuszcezalnik:
Butelki z bezbarwnego szkla typ II, korki halogenobutylowe, kapsle aluminiowe:
200 ml, 400 ml.
Dwubocznie splaszczone butelki polietylenowe, korki gumowe, zamknigcie
plastikowe: 200 ml, 400 ml, 800 ml, 1000 ml.
Wielowarstwowe opakowania plastikowe: 200 ml, 400 ml, 800 ml, 1000 ml.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Szezepionka:
Przechowywadé i transportowac w stanie zamrozonym (w cieklym azocie).
Rozpuszczalnik:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Okres wazno$ci produktu leczniczego weterynaryjnego:
Szczepionka:
Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do
sprzedazy: 4 lata.
Okres waznos$ci po rozpuszczeniu zgodnie z instrukeja: 2 godziny.
Po rozpuszczeniu przechowywa¢ w lazni lodowej (2°C - 8°C).
Rozpuszczalnik:
Okres waznoS$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do
sprzedazy:
Opakowania szklane i polietylenowe: 3 lata.
Opakowania wielowarstwowe: 2 lata.

Okres karencji:
Zero dni

Gatunki zwierzat, u ktorych produkt moze by¢ stosowany:
Kura

Kategoria dost¢pnosci:
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
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Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r.,

poz. 2096 ze zm.) odstepuje si¢ od uzasadnienia decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci
zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego, stronie stuzy prawo do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow

Leczniczych Wyrobéw Medycznych i produktow Biobodjczych w terminie 14 dni od dnia
doreczenia decyzji.

Otrzymuja:

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