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DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2022 r. poz. 2301) w zw. z art. 67 ust. 1 i 3 oraz art. 68 ust. 1 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie
weterynaryjnych produktow leczniczych i uchylajacego dyrektywe 2001/82/WE (Dz. Urz. UE
.4207.01.2019, str. 43, z p6zn. zm.)

dokonuje si¢ zmiany dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia nr 2784/18
z dnia 11 maja 2018 r. na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu
leczniczego:

Avishield 1B H120

Szczepionka przeciw zakaznemu zapaleniu oskrzeli ptakéw, zywa

Liofilizat do sporzadzania zawiesiny na oczy 1 nozdrza

Atenuowany zywy wirus zakaznego zapalenia oskrzeli ptakow,

serotyp Massachusetts, szczep H-120 od 10*° do 10*° EIDsy"/dawke
*EIDso = dawka zakazna dla 50 % embrionow
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typ zmiany: zmiana wymagajaca oceny nr G.1.4

Zmiany w Charakterystyce Weterynaryjnego Produktu Leczniczego i ulotce dotyczace
dawkowania na oczy i nozdrza — zmiana zapisu na: ,,U kur w wieku od 1 do 14 dni
mniejszych ras nalezy stosowa¢ 4 krople po 25 pl. Poda¢ po jednej kropli do kazdego
oka (lacznie 0,05 ml) a nast¢pnie po jednej kropli do kazdego otworu nosowego (1acznie
0,05 ml).”
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Usunigcie zapisu ,brojlery i przyszle nioski/ ptaki stad zarodowych” oraz zmiana
zapisu dotyczgcego bezpieczenstwa stosowania u niosek na: ,, Wykazano bezpieczenstwo
szczepionki podawanej w oKkresie nieSno$ci”.

Termin wdroZzenia zmiany: 06-06-2023

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775) odstgpuje sie¢ 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 postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775), dalej: kpa,
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji  Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dor¢czenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ 2z 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 2022 r. poz. 329, z pozn. zm.) dalej: p.p.s.a., wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia doreczenia
decyzji. Skargg, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych. Wpis
od skargi wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona
moze ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa
pomocy w zakresie zwolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy
prawnego.

Na podstawie art. 127a § 112 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej
oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy.
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