Numer UR/RD/23/24/WET

Warszawa, 27-05-2024

Bioveta a.s.,
Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané
Czechy

DECYZIA

Na podstawie art. 5 ust. 1 w zwigzku z art. 8 ust. 1 oraz na podstawie art. 49 ust. 7
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r.
w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych i uchylajgcego dyrektywe
2001/82/WE (Dz. Urz. UE L4 2 07.01.2019, str. 43, z pdzn. zm.)

wydaje sie na czas nieokreslony pozwolenie nr 3318/24 na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnego produktu leczniczego:

Nazwa:
BIOSUIS Entero

Nazwa powszechnie stosowana:
Szczepionka przeciw Clostridium perfringens, kolibakteriozie i rotawirozie swin,
inaktywowana

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:

Emulsja do wstrzykiwan

Kazda dawka (2 ml) zawiera:

Rotawirus swinski, szczep OSU 6, serogrupa A, inaktywowany RP > 1*
Escherichia coli serotyp 0149:K88 (F4ac), inaktywowana RP 2 1*

Escherichia coli serotyp 0101:K99 (F5 i F41), inaktywowana RP > 1* (F5), RP > 1*
(F41)

Escherichia coli serotyp K85:987P (F6), inaktywowana RP > 1*

Clostridium perfringens, typ C, toksoid beta RP > 1%, **

F = adhezyna fimbrialna

* RP = Moc wzgledna (ELISA), w porédwnaniu z surowicg odwotawcza otrzymang od
myszy szczepionych serig szczepionki spetniajgcg wymagania zakazania kontrolnego
u gatunku docelowego.

** minimalna wartos¢ jest zgodna z mocg 2 20 IlU wymagang przez Ph. Eur.
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Droga podania:
Podanie domiesniowe

Podmiot odpowiedzialny:
Bioveta a.s.,
Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané
Czechy

Nazwa i adres wytwadrcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Bioveta a.s.,

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Czechy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Bioveta a.s.,

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Czechy

Petny skfad jakosciowy:

Rotawirus $winski, szczep OSU 6, serogrupa A, inaktywowany
Escherichia coli serotyp 0149:K88 (F4ac), inaktywowana
Escherichia coli serotyp O 101:K99 (F5 i F41), inaktywowana
Escherichia coli serotyp K85:987P (F6), inaktywowana
Clostridium perfringens, typ C, toksoid beta

Montanide ISA 35 VG

Tiomersal

Roztwér formaldehydu (35 procent)

Sodu wodorofosforan, dodekahydrat

Potasu diwodorofosforan

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

Wielkos$¢ opakowania:
Fiolka szklana:

1 x 10 ml (5 dawek) - kod: 5909991539184
10 x 10 ml (10 x 5 dawek) - kod: 5909991539191
1 x 50 ml (25 dawek) - kod: 5909991539207
1 x 100 ml (50 dawek) - kod: 5909991539214

Fiolka plastikowa (HDPE)
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1 x 50 ml (25 dawek) - kod: 5909991539221
1 x 100 ml (50 dawek) - kod: 5909991539238
1 x 250 ml (125 dawek) - kod: 5909991539245

Rodzaj opakowania:

Szczepionka jest napetniana w fiolki szklane: klasy hydrolitycznej I: fiolka 10 ml o
zawartosci 10 ml (5 dawek), klasy hydrolitycznej ll: fiolka 50 ml o zawartosci 50 ml
(25 dawek), fiolka 100 ml o zawartosci 100 ml (50 dawek) oraz w fiolki plastikowe
(HDPE): fiolka 60 ml o zawartosci 50 ml (25 dawek), fiolka 120 ml o zawartosci 100
ml (50 dawek), fiolka 250 ml o zawartosci 250 ml (125 dawek).

Wszystkie typy fiolek s3 zamykane korkiem z gumy chlorobutylowej i aluminiowym
lub zdejmowanym wieczkiem (typu flip-off), umieszczone w pudetku kartonowym.
Wielko$¢ opakowania 10 x 10 ml (10 x 5 dawek) jest pakowana w pudetko
plastikowe.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2°C-8°C).
Nie zamraza¢.

Chroni¢ przed swiattem.

Okres waznosci:

Okres wazno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do
sprzedazy: 2 lata.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin.

Okres karencji:
Zero dni

Gatunki zwierzat, u ktérych produkt moze by¢ stosowany:
Swinia

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 2024 r. poz. 572) odstepuje sie 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 2024 r. poz. 572, dalej: Kpa),

stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do
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Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzystac¢ z prawa do zwrdcenia sie 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 postepowaniu przed sagdami administracyjnymi (Dz. U. z
2023 r., poz. 1634, z pdzn. zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia
doreczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi sie za
posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobéjczych.

Wopis od skargi wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1w zw. zart. 244§ 1
p.p.s.a. strona moze ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego o
przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztéw sgdowych oraz
ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a§ 1i2 w zw. z art. 127 § 3 Kpa w trakcie biegu terminu do
whniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sie prawa do
whiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.

Grzegorz Cessak

Prezes

/dokument podpisany elektronicznie/

Zataczniki:
1. Charakterystyka produktu leczniczego.

Otrzymuja:

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