PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrob6w Medycznych i Produktéw Biob6jczych

Warszawa, 2018 -05- 11

neAARIRDIDOULIET

GENERA Inc.

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica
10436 Rakov Potok
Chorwacja

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 18a ust. 4 i art. 10 ust. 2a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. -
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r., poz. 2211) wydaje sie:

pozwolenie nr 2784/18 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Nazwa:
Avishield IB H120

Nazwa powszechnie stosowana:
Szczepionka przeciw zakaZnemu zapaleniu oskrzeli ptakow, zywa

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Liofilizat do sporzadzania zawiesiny na oczy i nozdrza
Atenuowany zywy wirus zakaZnego zapalenia oskrzeli ptakéw,
serotyp Massachusetts, szczep H-120 od 10°° do 10** EIDso*/dawke
*EIDso = dawka zakazna dla 50% embrionow

Droga podania:
Na oczy i nozdrza, podanie w wodzie do picia

Numer procedury zdecentralizowane;j:
UK/V/0633/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
GENERA Inc.
Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica
10436 Rakov Potok
Chorwacja
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Wytwdrca, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
GENERA Inc.
Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica
10436 Rakov Potok
Chorwacja

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
GENERA Inc.
Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica
10436 Rakov Potok
Chorwacja

Pelny sktad jakosciowy:
Atenuowany zywy wirus zakaznego zapalenia oskrzeli ptakoéw,
serotyp Massachusetts, szczep H-120
Powidon K 25
Baktopepton
Glutaminian monosodowy
Potasu diwodorofosforan
Potasu wodorotlenek
Dekstran 40 000
Sacharoza

Wielkos¢ opakowania:

10 x 1000 dawek - kod: [5][9] o[9[ 9[9[ 1] 3] 7] 2] 4] 3] 9]
10 x2500 dawek - Kod: [5[9]0[9[9[9[1]3[ 7] 2[ 4] 4[6}
10 x 5000 dawek - kod: [S[OT o[9[ o[ o[ 1[3[7[2[ 4[5[3] *

Rodzaj opakowania:
Szczepionka jest dostarczana w bezbarwnych, szklanych fiolkach typu I
zamykanych korkami z gumy bromobutylowej z kapslami aluminiowymi.

Wymagania dotyczgce przechowywania i transportu:
Przechowywaé i transportowa¢ w stanie schlodzonym (2°C-8°C).
Chroni¢ przed Swiatlem.
Nie zamrazadé.

Okres waznosci:
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
18 miesigcy.
Okres waznosci po rekonstytucji: 3 godziny.

Okres karencji:
Zero dni.
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Gatunki zwierzat, u ktérych moze by¢ stosowany produkt leczniczy:
Kura

Kategoria dostepnosci:
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

2023 -05- 11

Pozwolenie wydaje si¢ do dnia .........c.oevevveenaennnn..n.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257 ze zm.) odstepuje sie od uzasadnienia
niniejszej decyzji, gdy uwzglednia ona w catosci zgdanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.
Kodeks postgpowania administracyjnego stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne
rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyz;ji.
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