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Warszawa,

Intervet International B.V.
Wim de Kérverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 oraz art. 29 ust. 2 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 974 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznos$ci pozwolenia nr 2903/19
na dopuszcezenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego

Nazwa:
Bovilis Ringvac

Nazwa powszechnie stosowana:
Szczepionka przeciwko dermatofitozie wywolanej przez Trichophyton verrucosum
bydla, Zywa

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
1 ml szczepionki zawiera:
Atenuowany szczep LTF-130 Trichophyton verrucosum 29 x 10°i <21 x 10°
mikrokonidiow zdolnych do zycia

Droga podania:
Podanie domig¢Sniowe

Podmiot odpowiedzialny:
Intervet International B.V.
Wim de Kérverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia
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‘Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastgpuje zwolnienie serii:
| Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:

Benchmark Vaccines Limited Intervet International B.V.
4 Warner Drive Wim de Korverstraat 35
Springwood Industrial Estate 5831 AN Boxmeer
Braintree, Essex CM7 2YW - UK Holandia

Intervet International GmbH
Feldstrasse 1a

85716 Unterschleissheim
Niemcy

Pelny skifad jakosciowy:
i Liofilizat:
; Atenuowany szczep LTF-130 Trichophyton verrucosum
| Zelatyna
| Sacharoza
Woda oczyszczona
‘ Rozpuszczalnik:
Sodu chlorek
i Disodu wodorofosforan dwuwodny
‘ Potasu diwodorofosforan
Woda do wstrzykiwan

Wielkos¢ opakowania:
Zatwierdzone:
1 x 1 fiolka liofilizatu i 10 ml rozpuszczalnika
1 x 1 fiolka liofilizatu i 40 ml rozpuszczalnika
Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
1 x 1 fiolka liofilizatu i 40 ml rozpuszczalnika

- kod: [8][7[ 1] 3[ 1] 8[ 4] 1] 7[ 8] 2] 4] 4]

Rodzaj opakowania:
Liofilizat: fiolka szklana zamkni¢ta korkiem z gumy halogenobutylowej i kapslem
aluminiowym.
Rozpuszczalnik: fiolka szklana 10 ml lub 40 ml zamkni¢ta korkiem z gumy
halogenobutylowej i kapslem aluminiowym.
Pudelko tekturowe zawiera fiolke liofilizatu i fiolk¢ rozpuszczalnika.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Liofilizat: przechowywad¢ w lodowce (2 °C — 8 °C). Chroni¢ przed swiatlem.
Rozpuszcezalnik: przechowywaé w temperaturze ponizej 25 °C, jesli
przechowywany osobno od liofilizatu.
Produkt po rekonstytucji: przechowywacé w temperaturze ponizej 25 °C.

|
}( )kres waznosci:
\ Okres waznosci liofilizatu: 2 lata.
; Okres wazno$ci rozpuszezalnika: 3 lata.
1 Okres waznoSci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
| 2 lata.
Okres waznoSci po rekonstytucji zgodnie z instrukeja: 6 godzin.
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OKkres karencji:
Zero dni

Gatunki zwierzat, u ktorych produkt moze by¢ stosowany:
Bydlo

Kategoria dostgpnosci:
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 postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735) odstgpuje si¢ 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
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735, dalej: kpa), stronie stuzy prawo do
whniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojezych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
decvzji.

Jezeli strona nie chee skorzysta¢  z prawa do zwrocenia sig 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 postepowaniu przed sgdami 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 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 Biobojezych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw.

z art. 244 § | p.p.s.a. strona moze zlozy¢ wniosek do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego
0 przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowienia
adwokata. radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a§ 1 12 w zw. zart. 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
0 zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢
ostateczna i prawomocna.
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