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DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 31 ust. 1b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211 ze 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 pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla
produktow leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych
(Dz. Urz. UE L 334z 12.12.2008 r. z p6zn. zm.)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 2585/16 z dnia 22 listopada 2016r.
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Canigen DHPPV/L

Szczepionka przeciw nosowce, adenowirozie, parwowirozie, wirusowi parainfluenzy oraz
leptospirozie psow

Liofilizat 1 zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

1 dawka szczepionki (1 ml) zawiera:

Liofilizat:

Wirus nosowki psow (CDV) - szczep Lederle 1039 10*° CCIDso*
Adenowirus psow typ 2 (CAV-2) - szczep Manhattan 10*-10°° CCIDso*
Parwowirus psow (CPV) - szczep CPV780916 10°0-10%8 CCIDso*
Wirus parainfluenzy pséw (CPiV) - szczep Manhattan 1039-10%° CCIDso*

*dawka zakazajaca 50% komorek hodowli
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Zawiesina:
Inaktywowane Leptospira interrogans (serogrupa canicola, serowar canicola)

- szczep 601903 zapewniajacy > 80% ochrony*
Inaktywowane Leptospira interrogans (serogrupa icterohaemorrhagiae, serowar
icterohaemorrhagiae) - szczep 601895 zapewniajacy > 80% ochrony*

* Na podstawie monografii Farmakopei Europejskiej nr 447, badanie mocy szczepionki
przeprowadzone na chomikach
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typ zmiany: II nr B.IL.d.2.c

Zmiana w punkcie: Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j

z: Liofilizat i zawiesina do sporzgdzania zawiesiny do wstrzykiwan
1 dawka szczepionki (1 ml) zawiera:

Liofilizat:

Wirus noséwki pséw (CDV) - szczep Lederle 1030-10*2 CCIDso=
Adenowirus psow typ 2 (CAV-2) - szczep Manhattan 1040 -10%° CCIDso+
Parwowirus psow (CPV) - szczep CPV780916 1050 -10%8 CCIDso+
Wirus parainfluenzy pséw (CPiV) - szczep Manhattan 1059-10% CCIDso*

*dawka zakazajgca 50% komorek hodowli

Zawiesina:

Inaktywowane Leptospira interrogans (serogrupa canicola, serowar canicola) —
szezep 601903 zapewniajacy > 80% ochrony*
Inaktywowane Leptospira interrogans (serogrupa icterohaemorrhagiae, serowar
icterohaemorrhagiae) - szczep 601895 zapewniajacy > 80% ochrony*

* Na podstawie monografii Farmakopei Europejskiej nr 447, badanie mocy
szczepionki przeprowadzone na chomikach

na: Liofilizat i zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
1 dawka szczepionki (1 ml) zawiera:

Liofilizat:

Wirus noséwki psow (CDV) - szczep Lederle 103°-10%*° CCIDso+
Adenowirus psow typ 2 (CAV-2) - szczep Manhattan 10*0-10%° CCIDsox
Parwowirus pséw (CPV) - szczep CPV780916 1059 -10%8 CCIDso=
Wirus parainfluenzy pséw (CPiV) - szczep Manhattan 1059-10%2 CCIDso+

*dawka zakazajgca 50% komorek hodowli
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Zawiesina:
Inaktywowane Leptospira interrogans:

- serogrupa Canicola serowar Canicola, szczep 601903 4350-7330 U**
- serogrupa Icterohaemorrhagiae serowar Icterohaemorrhagiae,
szczep 601895 4250-6910 U#*

**Jednostki ELISA masy antygenowej

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje si¢
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096 ze zm., dalej: kpa),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzegdu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych,
w terminie 14 dni od dnia dor¢czenia 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 2018 r.,
poz. 1302 ze zm., dalej: p.p.s.a.). wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w
Warszawie skarge na decyzj¢ w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge, na
podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urz¢du Rejestracji
Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych. Wpis od skargi
wynosi 200 zlotych. 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 kosztéw sagdowych oraz ustanowienia adwokata, 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 rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej
oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.
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