PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznvch i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, 2022 -10- 18

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer

Holandia

DECYZJA

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 2021 r. poz. 1977) oraz w zwiazku 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 pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktow leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334
z 12.12.2008 r. z pdzn. zm.), oraz art. 151 ust. 3 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktow
leczniczych i uchylajacego dyrektywg 2001/82/WE (Dz. Urz. UE L 4 z 07.01.2019, str. 43,

Z pozn. zm.)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 1800/08 z dnia 10 czerwea 2011 r.
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Bovilis Rotavec Corona, emulsja do wstrzykiwan dla bydla

Szczepionka przeciwko zakazeniom wywolywanym przez rotawirus bydla, koronawirus bydla
i E. coli

Emulsja do wstrzykiwan

Kazda dawka 2 ml zawiera:

[naktywowany rotawirus bydta, szczep UK-Compton, > 874 U!

serotyp G6 PS5

[naktywowany koronawirus bydla, szczep Mebus > 3,41 log10/ml miana
przeciwcial ELISA?

Adhezyna F5 (K99) E.coli > 0,64 wartosci OD
przeciwcial ELISA?

I Jednostki antygenowe wyznaczone in vitro w tescie mocy (ELISA)
2 Wyznaczone w te$cie mocy in vitro
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typ zmiany: 11 nr B.I1.d.2.c, Il nr B.11.d.2.c, Il nr C.1.4

Zmiana w punkcie ,,Postaé¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej”:
z: Emulsja do wstrzykiwan
Kazda dawka 2 ml zawiera:
Inaktywowany rotawirus bydla, szczep UK-Compton, >874 U’
serotyp G6 PS5

Inaktywowany koronawirus bydla, szczep Mebus > 3,41 logio/ml miana
przeciwcial ELISA?
Adhezyna FS (K99) E.coli > 0,64 wartosci OD

przeciwcial ELISA?

! Jednostki antygenowe wyznaczone in vitro w teScie mocy (ELISA)
2 Wyznaczone w te§cie mocy in vitro

na: Emulsja do wstrzykiwan
Kazda dawka 2 ml zawiera:
Inaktywowany rotawirus bydla, szczep UK-Compton, >874 U’
serotyp G6 PS5
Inaktywowany koronawirus bydla, szczep Mebus > 340 U2
E. coli szczep CN7985, serotyp 0101:K99:F41 > 560 U3

I Jednostki wyznaczone w tescie mocy ELISA BRV
% Jednostki wyznaczone w teScie mocy ELISA BCV
3 Jednostki wyznaczone w teScie mocy ELISA E. coli F5 (K99)

Zmiana zapisu w punkcie ,,Pelny sklad jakoSciowy”:
/4 Inaktywowany rotawirus bydla, szczep UK-Compton, serotyp G6 P5
Inaktywowany koronawirus bydla, szczep Mebus,
Adhezyna F5S (K99) E.coli
Lekki olej mineralny (emulsyfikator)
Glinu wodorotlenek
Tiomersal
Formaldehyd
Sodu tiosiarczan
Sodu chlorek

na: Inaktywowany rotawirus bydla, szczep UK-Compton, serotyp G6 PS
Inaktywowany koronawirus bydla, szczep Mebus
E. coli szczep CN798S, serotyp 0101:K99:F41
Lekki olej mineralny (emulsyfikator)
Glinu wodorotlenek
Tiomersal
Formaldehyd
Sodu tiosiarczan
Sodu chlorek
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyvjnego (Dz. U. z 2022 r. poz. 2000) odst¢puje si¢ 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 2022 r. poz. 2000), dalej: kpa,
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzgdu Rejestracji  Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ =z prawa do zwrdcenia 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 pdzn. zm.) dalej: p.p.s.a., wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzje¢ w terminie 30 dni od dnia dorgczenia
decyzji. Skargg, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Wpis
od skargi wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona
moze zlozy¢ wniosek do Wojewodzkiego Sagdu 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 0 ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej
o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

REZES

) ch We ynaryjnych

Otrzymuja:

I. Petnomocnik strony
2. URPLWMIPB (RWR)
3. a/a
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