PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéow Medycznych i Produktow Biobéjczych

e MRLZOIBEIGIET Warszawa, 2019 -03- 2 5

Grabikowski — Grabikowska PPHU
»INEX” Spélka Jawna

ul. Bialostocka 12

11-500 Gizycko

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499 ze zm.) oraz na podstawie art. 13e lit. ¢ w zw.
z art. 13a ust. 2 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania zmian
w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktow leczniczych stosowanych
u ludzi 1 weterynaryjnych produktéow leczniczych (Dz. Urz. UE L 334 z 12.12.2008 roku, str.
7 z pozn. zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr 1681/06 z dnia 8 lutego 2018 r.
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

KOLIBIN RC NEO

Szezepionka do czynnego uodparniania cigzarnych krow i jalowek, w celu biernego
wodparniania cielgt przeciw chorobom przewodu pokarmowego wywolywanym przez
rotawirusy i enteropatogenne szczepy E. coli, inaktywowana

Roztwar do wstrzykiwan, 1 dawka szczepionki (2 ml) zawiera:

Substancje czynne:

Rotawirus bydlecy inaktywowany — nie mniej niz 10*° - nie wigcej niz 10>’ TCIDso
Koronawirus bydlecy inaktywowany — nie mniej niz 10> - nie wigcej niz 10°° TCIDso

3 inaktywowane enteropatogenne szczepy E.coli,

Serowary: 08:K35, K99; 09:K35, K99; 0101:K30, K99 nie mniej niz 1.71 x 10 — nie wiecej
niz 3,42 x 10°CFU

Adiuwant:

Montanide ISA 70 ad 2 ml

Grabikowski — Grabikowska PPHU,,INEX” Spolka Jawna

ul. Bialostocka 12

11-500 Gizycko

typ zmiany: IAN nr B.11.e.6.a

Wprowadzenie alternatywnego elementu opakowania bezpo$redniego, ktéry nie ma kontaktu
z produktem leczniczym: aluminiowy kapsel z wieczkiem typu flip-off.
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Rodzaj opakowania:

Opakowanie bezposrednie:

Szklane fiolki Typ I lub Typ II o pojemnosci 3 ml, 7 ml, 10 ml, 20 ml, 50 ml, 100 ml lub 250
ml, zamkniete hermetycznie gumowymi, przekluwanymi korkami zaopatrzonymi
w aluminiowe kapturki lub kapsle typu flip-off.

Plastikowe fiolki wykonane z PE-HD o pojemnos$ci 10 ml, 100 ml lub 250 ml zamknigte
hermetycznie gumowymi, przekluwanymi korkami zaopatrzonymi w aluminiowe kapturki
lub kapsle typu flip-off.

Wielko$é opakowania bezposredniego: 2 ml, 4 ml, 10 ml, 20 ml, 50 ml, 100 ml, 250 ml.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstgpuje 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 postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096, dalej: kpa), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, w terminie 14 dni od
dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ =z prawa do zwrocenia 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 sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 r., poz. 1302 ze zm,
dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie skarge na
decyzje w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge. na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a.
wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243
§ 1 wzw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze zlozy¢ wniosek do Wojewodzkiego Sadu
Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztow sadowych oraz
ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 1 2 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi administracji publiczne;j
o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Otrzymuja: Agata Andrzejewska
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