PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

N URJZM 28 (20T

Biowet Drwalew sp. z o. o.
ul. Gréjecka 6

05-651 Drwalew

Polska

DECYZJA
Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944)

dokonuje si¢ zmiany podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr 2742/18 na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego

Nazwa:
Cunibiovac Myxo

Nazwa powszechnie stosowana:
Szczepionka przeciw myksomatozie krolikow, Zywa

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
1 dawka zawiera:
Zywy, atenuowany wirus myksomatozy, szczep Le6én-162: 1025-1035 CCIDso

Droga podania:
Podanie podskoérne, podanie srédskorne

Podmiot odpowiedzialny:
Biowet Drwalew sp. z o. o.
ul. Gréjecka 6
05-651 Drwalew
Polska
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Wytworca, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Drwalewskie Zaklady Przemystu
Bioweterynaryjnego Spotka Akcyjna
ul. Grojecka 6
05-651 Drwalew

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Laboratorios Ovejero S.A.
Ctra. Leén-Vilecha n° 30
24192 Leon
Hiszpania

Pelny sktad jakosciowy:
Liofilizat:
Wirus zywy atenuowany myksomatozy, szczep Leén-162
Trehaloza 20%
Bufor PBS:
Sodu chlorek
Potasu chlorek
Disodu fosforan dwunastowodny
Potasu diwodorofosforan
Woda do wstrzykiwan

Rozpuszczalnik:
Woda do wstrzykiwan

Wielkos¢ opakowania:
1 x 10 dawek (1 fiolka z liofilizatem + 1 fiolka rozpuszczalnika — 5 ml)

-kod: [ 5/ 9] o[ 9[ 9] 9] 1] 3] 6] 1] 8] 8] 4]

1 x 25 dawek (1fiolka z liofilizatem + 1 fiolka rozpuszczalnika — 12,5 ml)
-kod: | 5/ 9] 0[ 9] 9] 9] 1] 3[ 6] 1] 8] 9] 1]

1 x 50 dawek (1 fiolka z liofilizatem + 1 fiolka rozpuszczalnika — 25 ml)
-kod: [ 5/ 9] 0[ 9] 9] 9] 1] 3[ 6] 1] 9] 0] 7|

Rodzaj opakowania:

Fiolki ze szkla typu I lub typu II, bezbarwne o pojemnosci 10, 15, 25 ml,
zamykane korkami gumowymi i kapslami aluminiowymi,

Wielkos¢ opakowan:
10 dawek:

Pudelko tekturowe z jedng fiolka 10 ml zawierajgacs liofilizat i jedng fiolkg 10 ml
zawierajgcg rozpuszczalnik (5 ml).

25 dawek:

Pudelko tekturowe z jedng fiolka 10 ml zawierajacg liofilizat i jedng fiolka 15 ml
zawierajgcg rozpuszczalnik (12,5 ml).
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j
50 dawek:

Pudelko tekturowe z jedng fiolkg 15 ml zawierajaca liofilizat i jedng fiolkg 25 ml
zawierajacg rozpuszczalnik (25 ml).

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywa¢é i transportowaé w stanie schlodzonym (2°C — 8°C). Nie zamraza¢.
Chronié przed Swiatlem.

Okres waznosci:
Okres waznoSci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
1 rok.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 10 godzin.

Okres karencji:
Zero dni.

Gatunki zwierzat, u ktérych moze by¢ stosowany produkt leczniczy:
Krolik.

Kategoria dost¢pnosci:
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Pozwolenie wydaje si¢ do dnia 08.02.2023r.

Niniejsza decyzja wchodzi w zycie nie pézniej niz 6 miesiecy od dnia jej wydania

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256 ze zm.) odstepuje sie od uzasadniania 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, poz. 256 ze zm., dalej: kpa), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych,
w terminie 14 dni od dnia dorg¢czenia decyzji.
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Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrécenia 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 2019 r., poz. 2325 ze
zm., dalej: ppsa), wnies¢ do Wojewoddzkiego  Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzj¢ w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skargg,
na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzegdu Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych. Whpis od skargi
wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 wzw. zart. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze ztozy¢
wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztéw sagdowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 i 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 publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna

CoN z upowaznjenia Prezesa
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rynaryjnych

Agata Andrzejewsk

Otrzymuja:

1. Strona

2. URPLWMIPB (RWR)
3.a/a
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