PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, 7021 -10- 2 2
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Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

DECYZJA

Na podstawie art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postc,powania
administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735) w zw. z art. 35 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 974 ze zm.)

zmienia sie decyzje Prezesa Urzedu nr ZM/81/09/WET z dnia 21.08.2019 r. o wydanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego wetery naryjnego Nobivac
Ducat, Szczepionka przeciwko zakazeniom wywolanym przez wirus zakaZnego nieZytu nosa
i tchawicy kotéw oraz kalciwirus kotow, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania
zawiesiny do wstrzykiwan: atenuowany wirus zakaznego niezytu nosa i tchawicy kotow
szezep G2620A, co najmniej 4,8 TCIDso */1 ml, atenuowany kaliciwirus kotow szczep K9,
co najmniej 4,6 logio PFU**/ 1 ml, *i50 % dawka zakazna dla Kultury komorkowej

#% jednostki tworzenia lysinek w zwigzku ze zmiang podmiotu odpowiedzialnego
w nastepujacy sposob:

w punkcie: Wielko$¢ opakowania
zapis:

Zatwierdzone:

Pudelko kartonowe:

liofilizat (5 x 1 dawka) + rozpuszczalnik (5 x 1 ml)

liofilizat (10 x 1 dawka) + rozpuszczalnik (10 x 1 ml)
liofilizat (25 x 1 dawka) + rozpuszczalnik (25 x 1 ml)
liofilizat (50 x 1 dawka) + rozpuszczalnik (50 x 1 ml)

Pudelko plastikowe:

liofilizat (5 x 1 dawka) + rozpuszczalnik (5 x 1 ml)
liofilizat (10 x 1 dawka) + rozpuszczalnik (10 x 1 ml)
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liofilizat (25 x 1 dawka) + rozpuszczalnik (25 x 1 ml)
liofilizat (50 x 1 dawka) + rozpuszczalnik (50 x 1 ml)

Zdeklarowane do obrotu:

Pudelko plastikowe:

liofilizat (5 x 1 dawka) + rozpuszczalnik (5 x 1 ml)

- kod: | 8] 7[ 1] 3] 1] 8[ 4] 2] 1] 5] 3] 8] 3]

zastepuje sie zapisem:
Zatwierdzone:

Pudelko kartonowe:

liofilizat (5 x 1 dawka) + rozpuszezalnik (5 x 1 ml)

liofilizat (10 x 1 dawka) + rozpuszczalnik (10 x 1 ml)
liofilizat (25 x 1 dawka) + rozpuszczalnik (25 x 1 ml)
liofilizat (50 x 1 dawka) + rozpuszczalnik (50 x 1 ml)

Pudelko plastikowe:

liofilizat (5 x 1 dawka) + rozpuszezalnik (5 x 1 ml)

liofilizat (10 x 1 dawka) + rozpuszczalnik (10 x 1 ml)
liofilizat (25 x 1 dawka) + rozpuszczalnik (25 x 1 ml)
liofilizat (50 x 1 dawka) + rozpuszczalnik (50 x 1 ml)

Zdeklarowane do obrotu:

Pudelko kartonowe:
liofilizat (5 x 1 dawka) + rozpuszczalnik (5 x 1 ml)
- kod: | 5] 9[ 0] 9] 9] 9] 7[ o] 4] 3] 9] 2] 0]

Pudelko plastikowe:

liofilizat (5 x 1 dawka) + rozpuszezalnik (5 x 1 ml)

- kod: | 8] 7[ 1] 3[ 1] 8] 4] 2] 1] 5] 3] 8] 3]

UZASADNIENIE

W dniu 21.082019 r. Prezes Urzgdu wydal Decyzje nr ZM/81/09/WET pozwolenia
nr 1774/07 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego Nobivac Ducat.
Szczepionka  przeciwko zakazeniom wywolanym przez wirus zakaznego niezytu nosa
I (chawicy kotow oraz kalciwirus kotow. liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny
do wstrzykiwan: atenuowany wirus zakaznego niezytu nosa i tchawicy kotow SZCzZep
G2620A. co najmniej 4.8 TCIDso */1 ml, atenuowany kaliciwirus kotow szczep F9. co
najmniej 4,6 logio PFU**/ 1 ml, *i50 % dawka zakazna dla kultury komorkowej, ** jednostki
tworzenia tysinek.
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Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego
(Dz. U. 22021 r. poz. 735) decyzja ostateczna, na mocy ktorej strona nabyla prawo. moze by¢
w kazdym czasie za zgoda strony zmieniona, jezeli przepisy szczegélne nie sprzeciwiaja si¢
zmianie takiej decyzji i przemawia za tym interes spoleczny lub stuszny interes strony.

Zmiana zapisu w punkcie ,,Wielkos¢ opakowania™ w Decyzji spelnia powyzsze przestanki
i wynika ze zlozenia przez podmiot odpowiedzialny w dniu 23 wrzesnia 2021 r. deklaracji
dotyczacej zmiany wielkosci opakowan zdeklarowanych do wprowadzenia do obrotu.

Podmiot odpowiedzialny wyrazil zgode na dokonanie niniejszej zmiany w trybie art. 155
ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego.

W zwigzku z powyzszym orzeka si¢ jak w sentencji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji. na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735, dalej: Kpa),
stronie sluzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji  Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojezych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chee skorzysta¢ z prawa do zwrocenia si¢ z wnioskiem o ponowne
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. z 2019 r..
poz. 2325 ze zm., 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 podstawic art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobdjezych. Wpis od skargi
wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
zlozy¢ wniosek do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy
prawnego.

Na podstawie art. 127a § 112 wzw. zart. 127 § 3 Kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia
wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej
oswiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy.
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.
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Otrzymuja:
I. Pelnomocnik strony
2. URPLWMIiPB (RWR)

3.ala
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