PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medyveznych i Produktéw Biobgjczych

Warszawa, 2021 -06- 1 8
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Zoetis Polska Sp. z o.0.
ul. Postepu 17B
02-676 Warszawa
Polska

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 oraz art. 29 ust. 2 pkl 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.

Prawo larmacecutyczne (Dz. U, z 2020 r. poz. 944 z¢ zm.)

przedluza sic na czas nicokreslony okres waznosci pozwolenia nr 2571/16
na dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego

Nazwa:
Versican Plus DHP

Nazwa powszechnie stosowana:
Szczepionka przeciw nosdwce, parwowirozZie i adenowirozie psow, ;ywa

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancii czynnej:
Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzgdzania zawiesiny do wstrzykiwan
Kazda dawka 1 ml zawiera:

Nie mniej niz  Nie wiecej niz
Wirus nosowki pséw, szezep CDV Bio 11/A 109 TCIDso* 105! TCIDsg
Adenowirus psow, typ 2, szczep CAV2-Bio 13 1036 TCIDs* 1053 TCIDso
Parwowirus psow, typ 2b, szezep CPV-2b-Bio 12/B  10*° TCIDx*  10%° TCIDsq

* Dawka zakaZzna dla 50 % hodowli tkankowych

Droga podania:
Podanie podskorne

Podmiot odpowiedzialny:
Zoetis Polska Sp. z o0.0.
ul. Postepu 17B
02-676 Warszawa
Polska
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Nazwa 1 adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Bioveta, a.s.,
Komenského 212
683 23 Ivanovice na Hané
Czechy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Bioveta, a.s.,
Komenského 212
683 23 Ivanovice na Hané
Czechy

Pehy sktad jakosciowy:

Wirus nosowki psow, szczep CDV Bio 11/A
Adenowirus psow, typ 2, szczep CAV2-Bio 13
Parwowirus psow, typ 2b, szczep CPV-2b-Bio 12/B
Liofilizat:

Trometamol

Kwas edetynowy (chelaton II)

Sacharoza

Dekstran 70
Rozpuszczalnik:

Woda do wstrzykiwan

Wielkos¢ opakowania:
Zatwierdzone:
25 x 1 dawka liofilizatu + 1 ml rozpuszczalnika
50 x 1 dawka liofilizatu + 1 ml rozpuszezalnika
Zdeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
25 x 1 dawka liofilizatu + 1 ml rozpuszczalnika

- kod: [ 5] 4] 1] 4] 7[ 3] 6] 0] 3] 2] 3| 5] 1]

Rodzaj opakowania:
Fiolka ze szkla typu I zawierajaca 1 dawke liofilizatu, zamykana korkiem z gumy
bromobutylowej i aluminiowym kapslem.
Fiolka ze szkla typu I zawierajaca 1 ml rozpuszczalnika, zamykana korkiem z
gumy chlorobutylowej i aluminiowym kapslem.
Wielkosci opakowan:
Pudelko plastikowe zawierajace 25 fiolek (1-dawkowych) llOﬁllZdtu i 25 fiolek
(1 ml) rozpuszczalnika.
Pudetko plastikowe zawierajace 50 fiolek (1-dawkowych) liofilizatu i 50 fiolek
(1 ml) rozpuszczalnika.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé i transportowac w stanie schlodzonym (2°C — 8°C)
Nie zamrazac¢. Chroni¢ przed swiatlem.

Okres waznosci:
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
2 lata.
Okres wazno$ci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: zuzy¢ natychmiast.

Okres karencji:
Nie dotyczy
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Gatunki zwierzat, u ktorych produkt moze by¢ stosowany:
Pies

Kategoria dostepnosci:
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735) odstepuje sie 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 2021 r. poz. 735, dalej: kpa), stronie sluzy prawo do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia
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 sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r. poz. 2325 ze zm., dalej: p.p.s.a.)
wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie skarg f; na dGCyZ_]§3 w tlerminie
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 Biobdjezych. 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 sadowych 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 o 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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