PREZES
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobégjczych

Warszawa, 2021 -03- 0 1

Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.
ul. Okrzei 1A
03-715, Warszawa

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 2020 r. poz. 944 ze zm.) oraz w zwiazku z art. 20 ust.
I lit. ¢, art.20 wust. 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 2 12.12.2008 r. z p6zn. zm.)

dokonuje si¢ zmiany danych obje¢tych pozwoleniem nr 1383/03 z dnia 15 wrzes$nia 2017 r.
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Progressis

Szezepionka przeciwko zakazeniom wirusem zespolu rozrodczo-oddechowego swin

i Salmonella typhimurium, inakiywowna

EEmulsja do wstrzykiwan,

Jedna dawka szczepionki (2 ml) zawiera:

[naktywowany wirus zespotu rozrodczo-oddechowego swin (PRRS), szczep P120 nie mniej niz
2.5 logio jednostek I1F*

*jednostki IF: oznaczane testem immunofluorescencji miano przeciwcial. uzyskiwane po
dwukrotnym podaniu $winiom w specyficznych warunkach laboratoryjnych

Adiuwant:

wypelniacz olejowy (zawierajacy uwodorniony poliizobutylen, jako adiuwant)

q.s. 1 dawka.

Ceva Animal Health Polska Sp. z o.o0.

ul. Okrzei 1A

03-715 Warszawa

typ zmiany: Il nr B.ILb.2.b, Il nr B.1l.e.1.a.3
| Zmiana w punkcie ,,Rodzaj opakowania”:
z:  Butelki ze szkla typu I o pojemnosci 10 ml, 20 ml, 50 ml, zamykane korkami z
clastomeru nitrylowego i zabezpieczone aluminiowym kapslem.
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na:

Zmiana w punkcie ,,Wielkos¢ opakowan”:

7

na:

Zmiana w punkcie ,,OKkres waznos$ci”:

7

na:

Zmiana w punkcie ,Miejsca wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii”:

z:

na:

1x5dawek (10ml) - kod:[5][9]o[9]9[9[7]0]0][2]5]1]4]
10 x5 dawek (10 ml) - kod: [5[9[0[9[9[9]7[o] 0] 2][5]2[1]
I x10 dawek 20 ml) - kod: [5[9[o[9]9[9[7]0[0[2]5]3]s]
10 x 10 dawek 20 ml) - kod: [ 5[ 9] 0[ 9[9[ 9] 7[ o[ 0] 2] 5] 4] 5]
1 x 25 dawek (50 ml) - kod: | 5[ 9] 0] 9[ 9] 9] 7[ 0] 0] 2] 5] 5] 2]
10 x 25 dawek (50 ml) - kod: [5] 9] 0[ 9] 9] 9[ 7[ o[ 0] 2 5[ 6] 9]
1 x 5 dawek (10 ml) - kod: [ 5[ 9] o[9[ 9[9[ 7[ o] 0] 2] 5[ 1] 4]
10 x 5 dawek (10 ml) - kod: [5[9]0[9]9]9[7[0[0][2]5][2]1]
1x10dawek 20 ml) - kod: [5[9]0[9]9]9[7] o] 0] 2]5[3]s]
10 x 10 dawek (20 ml) - kod: [ 5[ 9] o[9[ 9] 9] 7] o] 0] 2] 5] 4] 5]
1x25dawek (50 ml) - kod: [5[ 9] o[9[ 9[9[ 7] 0] 0] 2]5]5]2]
10 x 25 dawek (50 ml) - kod: [ 5[ 9] 0[9[9] 9] 7[ 0] 0] 2] 5] 6] 9]
“1x50 dawek (100 ml) - kod: [ 5[ 9] 0] 9[ 9] 9] 1] 4] 4] 9] 2] 9] 2]
: [ 5[ 9] o[ 9] o[ 9 1] 4] 4] 9] 3[ 0] 8]

~ Rue de I'Aviation

Butelki ze szkla typu I o pojemnosci 10 ml, 20 ml, 50 ml lub butelki z LDPE o
pojemnos$ci 100 ml, zamykane korkami z elastomeru nitrylowego i zabezpieczone
aluminiowym kapslem, w tekturowym pudelku.

Wielkos¢ opakowan:

I x 5 dawek (1 butelka ze szkla o pojemnosci 10 ml)

10 x 5 dawek (10 butelek ze szkla o pojemnosci 10 ml)

1 x 10 dawek (1 butelka ze szkla o pojemnosci 20 ml)

10 x 10 dawek (10 butelek ze szkla o pojemnosci 20 ml)

1 x 25 dawek (1 butelka ze szkla o pojemnosci 50 ml)

10 x 25 dawek (10 butelek ze szkla o pojemnosci 50 ml)

1 x 50 dawek (1 butelka z LDPE o pojemnosci 100 ml)

10 x 50 dawek (10 butelek z LDPE o pojemnosci 100 ml)

10 x 50 dawek (100 ml) - kod

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego
do sprzedazy: 18 miesiecy
Zuzy¢ natychmiast po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego.

Okres waznoS$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do
sprzedazy: 18 miesiecy

Okres waznoSci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢
natychmiast.

Merial Laboratoire Porte des Alpes
Rue de I' Aviation

69800 Saint Priest

Francja

MERIAL Laboratoire Porte des Alpes
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69800 SAINT PRIEST
Francja

CEVA-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.
Szallias u. 5.

Budapest, 1107

Wegry

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania 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 2020 r. poz. 256 ze zm.. dalej: kpa).
stronie sluzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji  Produktéow Leczniczych  Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobojczych,

w terminie 14 dni od dnia doreczenia 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 § | ustawy
z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sadami administracyjnymi
(Dz. U. z 2019 r. poz. 2325 ze zm. dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzje¢ w terminie 30 dni od dnia dor¢czenia
decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjezych. 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 Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa
pomocy w zakresic zwolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata. radcy
prawnego.

Na podstawie art. 127a § 112 wzw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia
wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sie prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dor¢czenia organowi administracji publicznej
oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy.
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

inych

Aramts AnAdrecra ey
Agata Andrzejewska

Otrzymuja:

I. Pelnomocnik strony
2. URPLWMIPB (RWR)
| 3.4/
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