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Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2018 -08- 2 4
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Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

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.
I 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 produktéw 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 obj¢tych pozwoleniem nr 1703/06 z dnia 20 kwiecien 2011r.
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Paracox- 5, zawiesina doustna

Szczepionka przeciwko kokcydiozie kurczqt

Zawiesina doustna, kazda dawka 0,004 ml szczepionki zawiera nastgpujgce ilosci
sporulowanych oocyst uzyskanych z pigciu linii kokcydidw o skroconym rozwoju:

Eimeria acervulina HP 500-650 oocyst*

Eimeria maxima CP 200-260 oocyst*

Eimeria maxima MFP 100-130 oocyst*

Eimeria mitis HP 1000-1300 oocyst*

Eimeria tenella HP 500-650 oocyst*

* Zgodnie z procedura liczenia in vitro wytworcy w czasie mieszania oraz zwalniania
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typ zmiany: II nr B.IL.a.3.b.3, C.1.4

Zmiana w punkcie: Nazwa

z: Paracox- 5, zawiesina doustna

na: Paracox- 5, zawiesina do sporzadzania zawiesiny doustnej dla kur
Zmiana w punkcie: Postaé¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej

z:  Zawiesina doustna, kazda dawka 0,004 ml szczepionki zawiera nastgpujace
ilosci sporulowanych oocyst uzyskanych z pigciu linii kokcydiéw o skroconym
rozwoju:

Eimeria acervulina HP 500-650 oocyst*
Eimeria maxima CP 200-260 oocyst*
Eimeria maxima MFP 100-130 oocyst*
Eimeria mitis HP 1000-1300 oocyst*
Eimeria tenella HP 500-650 oocyst*

*Zgodnie z procedurg liczenia in vitro wytwérey w czasie mieszania oraz zwalniania

na: Zawiesina do sporzgdzania zawiesiny doustnej, kazda dawka 0,004 ml
szczepionki zawiera nastepujgce iloSci sporulowanych oocyst uzyskanych z
pieciu linii kokeydiéow o skréconym rozwoju:

Eimeria acervulina HP 500-650 oocyst*
Eimeria maxima CP 200-260 oocyst*
Eimeria maxima MFP 100-130 oocyst*
Eimeria mitis HP 1000-1300 oocyst*
Eimeria tenella HP 500-650 oocyst*

*Zgodnie z procedurg liczenia in vifro wytwoércy w czasie mieszania oraz zwalniania

Zmiana w punkcie: Pelny sklad jako$ciowy

z:  Sporulowane oocysty uzyskane z pieciu linii kokeydiéw o skréconym rozwoju:
Eimeria acervulina HP
Eimeria maxima CP
Eimeria maxima MFP
Eimeria mitis HP
Eimeria tenella HP
Roztwor soli buforowany fosforanami

na: Paracox-5
Sporulowane oocysty uzyskane z pig¢ciu linii kokeydiéw o skréoconym
rozwoju:
Eimeria acervulina HP
Eimeria maxima CP
Eimeria maxima MFP
Eimeria mitis HP
Eimeria tenella HP
Roztwor soli buforowany fosforanami

Rozpuszczalnik do rozpylania na kurczeta
Sodu chlorek
Kwas karminowy (czerwony barwnik, E120)
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Guma ksantanowa (E415)
Woda do wstrzykiwan

Zmiana w punkcie: Rodzaj opakowania

z:  Plastikowe fiolki o pojemnosci 4 ml i 20 ml wykonane z przejrzystego,
bezbarwnego kopolimeru tereftalanu polietylenu PETG, zaopatrzone w korki
bromobutylowe i aluminiowe zatyczki. 20 mm zatyczka typu ,,flip-tear-up”
wykonana jest z czystego, pokrytego lakierem aluminium z bialym
polipropylenowym krazkiem. Fiolki pakowane sa w pudelka.

na: Paracox-5:
Plastikowe fiolki o pojemnosci 4 ml i 20 ml wykonane z przejrzystego,
bezbarwnego kopolimeru tereftalanu polietylenu PETG, zaopatrzone w korki
bromobutylowe i aluminiowe zatyczki. 20 mm zatyczka typu ,,flip-tear-up”
wykonana jest z czystego, pokrytego lakierem aluminium z bialym
polipropylenowym krazkiem. Fiolki pakowane s3 w pudelka.

Rozpuszczalnik do rozpylania na kurczeta:

Plastikowe butelki PET zamknig¢te korkiem gumowym i uszczelnione kapslem
aluminiowym.

Do podawania przez rozpylanie na Kurczeta, ,,Rozpuszezalnik do rozpylania
na kurcze¢ta” moze zostac uzyty do rozcienczenia szczepionki. Odpowiednia
objetos¢ rozpuszezalnika jest dostarczana razem ze szczepionkg (100 ml
rozpuszczalnika na 1000 dawek, 500 ml dla 5000 dawek).

Zmiana w punkcie: Wielkos$¢ opakowania

z:  5x4ml (1000 dawek) - kod:[5]9] 0] 9] 9] 9] 0] 6] 3] o] 6] 6] 0]
5 x 20 ml (5000 dawek) - kod: [ 5] 9] 0] 9[ 9[ 9] 0] 6] 3[ 0] 6] 7] 7]
na: Paracox-5
5 x 4 ml (1000 dawek) - kod: [ 5[ 9] o] 9] 9[ 9] o] 6] 3] 0] 6] 6] 0]
5x 20 ml (5000 dawek) - kod: [ 5] 9] o[ o[ 9] 9] o] 6] 3] o] 6] 7[ 7]
Rozpuszczalnik do rozpylania na kurczeta
1 x 100 ml -kod: [ 8] 7[1[ 3] 1] 8] 4] 1] 7] 7] 4] 9] o]
1 x 500 ml -kod: [8[7[ 1 3] 1] 8] 4] 1] 7] 7] 5] 0] 6]

Zmiana w punkcie: Wymagania dotyczace przechowywania i transportu

z:  Przechowywad i transportowac w stanie schlodzonym (2°C - 8°C).
Nie zamrazaé. Chroni¢ przed $wiatlem.

na: Paracox-5:
Przechowywac i transportowac¢ w stanie schlodzonym (2°C - 8°C).
Nie zamraza¢. Chronié¢ przed swiatlem.

Rozpuszczalnik do rozpylania na kurez¢ta:
Przechowywaé w temperaturze 2°C - 25°C.
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Zmiana w punkcie: Okres wazno$ci produktu leczniczego weterynaryjnego

z:  OKkres waznoSci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do
sprzedazy: 33 tygodnie.
OKres waznoS$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego nie zostal
okreslony.
Zaleca sie, zeby szczepionke rozcienczy¢ natychmiast po otwarciu opakowania.

na: Paracox-5:
Okres waznoS$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do
sprzedazy: 33 tygodnie.
Okres waznoS$ci po rozcienczeniu zgodnie z instrukeja: zuzy¢ natychmiast.

Rozpuszczalnik do rozpylania na kurczeta:
Okres wazno$ci zapakowanego do sprzedazy: 15 miesigcy.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje
sie od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci 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 2017 r., poz. 1257 ze zm.), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych w terminie 14 dni
od dnia doreczenia decyzji.

Marcin Kotakowski
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