Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Warszawa, 20723 -)8- 2 7

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Strasse 4
27472 Cuxhaven

Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 10 ust. 2a i 2b oraz na podstawie art. 18a ust. 4
ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301, z p6zn.
zm.) w zw. z art. 151 ust. 2 oraz art. 5 ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktow leczniczych
i uchylajgcego dyrektywe 2001/82/WE (Dz. Urz. UE L 4 z 07.01.2019, str. 43, z p6Zn. zm.)

wydaje si¢ na czas nieokresSlony pozwolenie nr 3269/23 na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnego produktu leczniczego:

Nazwa:
AviPro IB — ND C131

Nazwa powszechnie stosowana:
Szczepionka przeciw zakainemu zapaleniu oskrzeli ptakow i przeciw rzekomemu
pomorowi ptakéw (chorobie Newcastle), ;ywa

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Liofilizat do sporzadzania zawiesiny na oczy i nozdrza/do podania w wodzie do
picia
Kazda dawka zawiera:
zywy, atenuowany wirus zakaZnego zapalenia oskrzeli, szczep Massachusetts
H120 1034 - 1048 EIDso*
Zywy, atenuowany wirus choroby Newcastle, szczep clone 13-1 1055 - 1072 EIDso*

*EIDsg = dawka zakazna dla 50% embriondw, miano wirusa powodujace
zakazenie u 50% embrionéw inokulowaych wirusem
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Droga podania:
Na oczy i nozdrza, podanie w wodzie do picia

Podmiot odpowiedzialny:
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Strasse 4
27472 Cuxhaven
Niemcy

Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
Lohmann Animal Health GmbH
Heinz-Lohmann-Strasse 4
27472 Cuxhaven
Niemcy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Lohmann Animal Health GmbH
Heinz-Lohmann-Strasse 4
27472 Cuxhaven
Niemcy

Labor LS SE & Co. KG
Mangelsfeld 4, 5, 6

97708 Bad Bocklet-Grossenbrach
Niemey

Pelny skifad jakosciowy:
Zywy, atenuowany wirus zakaznego zapalenia oskrzeli, szczep Massachusetts
H120
Zywy, atenuowany wirus choroby Newcastle, szczep clone 13-1
Disodu fosforan dwuwodny
Sodu diwodorofosforan dwuwodny
Zelatyna
Sacharoza
Sorbitol

Wielko$¢ opakowania:

1 x 2000 dawek - kod: [ 5[ 9[ o[ o[ o[ o[ 1] 5[ 1] 9] 6] 9] 8]
10 x 2000 dawek - kod: [ S[9[ o[ o[ o[ o[ 1] 5[ 1] 9[ 7[ o[ 4]
1 x 5000 dawek - kod: | 5] 9[ 0] 9] o[ 9] 1] 5] 1] 9] 6] 8[ 1]
10 x 5000 dawek - kod: [ 5[ 9[ o[ 9] o[ 9] 1] 5[ 1] 9] 7[ 1] 1]

Rodzaj opakowania:
Fiolki wykonane ze szkla typu I (Ph. Eur.) z gumowym zamKknigciem typu I.
Fiolki s3 zamknigte aluminiowymi odrywanymi kapslami zaciskanymi.
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Poszczegolne wielko$ci opakowan znajduja sie w pudelkach tekturowych.

Wymagania dotyczgce przechowywania i transportu:
Przechowywad i transportowaé w stanie schlodzonym (2°C-8°C).
Nie zamrazadé.
Chroni¢ przed $wiatlem.

Okres waznosci:

Okres waznoSci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do
sprzedazy: 18 miesiecy.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukejg: 2 godziny.

Okres karencji:
Zero dni.

Gatunki zwierzat, u ktorych produkt moze byé stosowany:
Kura (brojler)

Klasyfikacja weterynaryjnego produktu leczniczego:
Wydawany na recepte¢ weterynaryjng.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775, z pozn. zm.) odstepuje si¢ od uzasadnienia
decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zagdanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775, z p6ézn. zm.,
dalej: Kpa), stronie sluzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobodjczych, w terminie 14 dni od dnia dor¢czenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrocenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. z art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2023 r.,
poz. 259, z pozn. zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia dor¢czenia decyzji. Skarge, na
podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjezych. Wpis od skargi
wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
ztozy¢ wniosek do Wojewodzkiego Sgdu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztow sgdowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy
prawnego.
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Na podstawie art. 127a § 112 w zw. z art. 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 publiczne;
o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Otrzymuja:

. Pelnomocnik strony
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