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o

Numer UR/ZD/111/24/WET
Warszawa, 2024 -02- 2 &

Intervet International B.V.
Wim de Kérverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

DECYZIA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. -
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301, z péZn. zm.) oraz w zwigzku z art. 20
ust. 1 lit. a, art. 20 ust. 8 lit. ¢ Rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234,/2008 z dnia 24
listopada 2008 r. dotyczacego badania zmian w warunkach pozwoleri na dopuszczenie
do obrotu dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw
leczniczych (Dz. Urz. UE L 334 2 12.12.2008 r. z pézn. zm.), oraz art. 151 ust. 3
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r.
w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych i uchylajacego dyrektywe
2001/82/WE (Dz. Urz. UE L4 z 07.01.2019, str. 43, z péZn. zm.)

dokonuje sie zmiany danych objetych pozwoleniem nr 1637/06 z dnia 29 marca 2011 r.
na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego:

Bovilis Bovipast RSP

Szczepionka przeciw syncytialnemu wirusowi drég oddechowych bydta (BRSV), wirusowi
parainfluenzy-3 oraz Mannheimia haemolytica

Zawiesina do wstrzykiwan

Inaktywowany syncytialny wirus drég oddechowych bydta, szczep EV908

10>°— 10%* TCIDsg/5 ml

Inaktywowany wirus parainfluenzy-3, szczep SF-4 Reisinger

1073 — 1083 TCIDso/5 ml

Inaktywowana Mannheimia haemolytica Al, szczep M4/1 9 x 10° komérek/5 ml
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typ zmiany: Il nr B.ll.a.3.b.3

Zmiana w punkcie ,Petny skiad jakosciowy” na:

Inaktywowany syncytialny wirus drég oddechowych bydta, szczep EV908
Inaktywowany wirus parainfluenzy-3, szczep SF-4 Reisinger
Inaktywowana Mannheimia haemolytica Al, szczep M4/1

Wodorotlenek glinu
Quil A (saponina)
Tiomersal
Simetikon
Formaldehyd
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775, z p6Zn. zm.) odstepuje sig 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 pozn.
zm.), dalej: kpa, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie
sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobéjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

lezeli strona nie chce skorzystac¢ z prawa do zwrécenia sig 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 postepowaniu przed sagdami administracyjnymi (Dz.U. z 2023
r. poz. 1634, z p6zn. zm.), dalej: p.p.s.a., wnie$¢ 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 si¢ za posrednictwem Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi 200 ziotych. Na podstawie art. 243§ 1w zw. zart.
244 § 1 p.p.s.a. strona moze ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego
o0 przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztéw sgdowych oraz
ustanowienia adwokata lub radcy prawnego. Na podstawie art. 127a§1i2 wzw. z art.
127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie
sprawy strona moze zrzec sie prawa do wniesienia 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 sig
ostateczna i prawomocna.

Z upowaznienia Prezesa
WICEPREZES
ds. Wyrobow Medyeznych .
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Sebastian Migdalski

Otrzymuja:

1. Petnomocnik strony
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