PREZES
Urze¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
2020 -07- 23

Warszawa,

Merial S.A.S.

29 avenue Tony Garnier
69007 Lyon

Francja

DECYZJA
Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiagzku z art. 31 ust. 1b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944) oraz w zwigzku z art. 11 ust. 2
Rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéow leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz.Urz. UE L 334 z
12.12.2008 r. z p6zn. zm.)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 1601/04 z dnia 31 lipca 2009 r.
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Gallimune 407 ND+IB+EDS+ART

Szczepionka przeciw rzekomemu pomorowi drobiu, zakaznemu zapaleniu oskrzeli,
syndromowi spadku niesnosci oraz zakaZnemu zapaleniu nosa i tchawicy ptakéw
(syndromowi wielkiej gtowy)

Emulsja wodno-olejowa do wstrzykiwan

Inaktywowany wirus rzekomego pomoru drobiu szczep Ulster 2C, nie mniej niz 50 PDso"/1
dawka, inaktywowany wirus zakaznego zapalenia oskrzeli szczep Mass 41, nie mniej niz
18 HL.U™/1 dawka, inaktywowany wirus syndromu spadku niesnosci (EDS76) szczep V127,
nie mniej niz 180 HL.U/1 dawka, inaktywowany pneumowirus zakaznego zapalenia nosa i
tchawicy ptakéw (syndromu wielkiej gtowy) szczep VCO3, nie mniej niz 60 IP.U/1 dawka

*-minimalna dawka ochronna zgodnie z monografig 0870 Ph. Eur

**-hamowanie hemaglutynacji — IP: procent interferencji

Stezenie wirusa wyrazono mianem przeciwcial uzyskanym w tescie potencjalizacji. Jednostka U
odpowiada mianu przeciwcial wynoszacemu 1.

Merial S.A.S.
29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon, Francja

typ zmiany: IA nr A.5.a

Zmiana nazwy wytwoércy produktu leczniczego weterynaryjnego, u ktérego nastepuje
zwolnienie serii

z: Merial S.A.S.
na: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
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UZASADNIENIE

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

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r., poz. 256 ze zm., 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 doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia sie 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 2019 r.,
poz. 2325 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sagdu 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
Produktow Leczniczych Wyrobéow Medycznych i Produktow Biobdjczych. Wpis od skargi
wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
zlozy¢ wniosek do Wojewoddzkiego Sagdu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w
zakresie zwolnienia od kosztow 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 sie ostateczna i prawomocna

Otrzymuja:

1. Pelnomocnik strony:
2. URPLWMiPB (RWR)
3.ala
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