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Warszawa, dnia ................

MINISTER roékl

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Binger Str. 173

55216 Ingelheim an Rhein

Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 oraz art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. - Prawo
farmaceutyczne (tekst jedn. Dz. U. z 2008r. Nr 45, poz. 271.) w zw. z art. 104 ustawy
z dnia 14 czerwca 1960r. - Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000r.
Nr 98, poz. 1071, z zm.) oraz w zw. z art. 35 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. - Prawo
farmaceutyczne

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia Nr 1624/0S na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego

Nazwa:
Enterisol Ileitis liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny doustnej
dla swin

Nazwa powszechnie stosowana:
szczepionka przeciwko zakazeniom Lawsonia intracellular (MS B3903)
Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny doustnej atenuowane zywe

bakterie Lawsonia mtracellularzs (MS B3903), nie mniej niz 1 x 10*° TCIDs /1 dawka,
nie wiecej niz 1 x 10% TCIDso/ 1 dawka

* - dawka zakazna hodowli tkankowe;j

Droga podania:
podanie doustne, w wodzie do picia
Podmiot odpowiedzialny:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Binger Str. 173

55216 Ingelheim an Rhein
Niemcy
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Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii:
J.W.

Miejsce wytwarzania, gdzie nast¢puje kontrola serii:
JW.

Pelny sktad jakosciowy:

Atenuowane, zywe bakterie Lawsonia intracellularis (MS B3903)
Sacharoza

Zelatyna

Potasu wodorotlenek

Kwas L-glutaminowy

Potasu diwowdorofosfosan

Potasu fosforan

Woda do wstrzykiwan

Wielkos¢ opakowania:

liofilizat + rozpuszczalnik (fiolka szklana)

liofilizat 20 ml (10 dawek) i rozpuszczalnik 20 ml (10 dawek) pakowane w pudetko kartonowe
-kod: [ 5] 9] o[ 9] 9] 9] o] 6] 3] 2] 1] 1] 4]

liofilizat 100 ml (50 dawek) i rozpuszczalnik 100 ml (50dawek) pakowane w pudetko kartonowe
-kod: [5] 9] 0] 9] 9] 9] 0] 6]3]2][1]2]1]

liofilizat 100 ml (100 dawek) i rozpuszczalnik 200 ml (100 dawek) pakowane w pudetko kartonowe
-kod: [ 5] 9] o[ 9] 9] 9] o] 6] 3] 2] 1] 3[ 8]

liofilizat 100 ml (100 dawek) i rozpuszczalnik 200 ml (100 dawek) pakowane 12 sztuk w pudetko

kartonowe
-kod: [ 5] 9] o[ 9] 9] 9] o] 6] 3] 2] 1] 4] 5]

liofilizat + rozpuszczalnik (fiolka polietylenowa)

liofilizat 20 ml (10 dawek) i rozpuszczalnik 20 ml (10 dawek) pakowane w pudetko kartonowe
-kod: [ 5] 9] o[ 9] 9] 9] o] 6] 3] 2] 1] 5] 2]

liofilizat 100 ml (50 dawek) i rozpuszczalnik 100 ml (50 dawek) pakowane w pudetko kartonowe
-kod: [ 5] 9] o[ 9] 9] 9] o] 6] 3] 2] 1] 6] 9]

liofilizat 100 ml (100 dawek) i rozpuszczalnik 200 ml (100 dawek) pakowane w pudetko kartonowe
-kod: [ 5] 9] o[ 9] 9] 9] 0] 6] 3] 2] 1] 7] 6|

liofilizat 100 ml (100 dawek) i rozpuszczalnik 200 ml (100 dawek) pakowane po 12 sztuk w pudetko

kartonowe

-kod: [ 5] 9] o] 9] 9] 9] o] 6] 3] 2] 1] 8] 3|

Rodzaj opakowania:

liofilizat:
fiolka szklana koloru bursztynowego typ I zamknigta korkiem z bromobutylu,

zabezpieczona kapslem aluminiowym
rozpuszczalnik:

fiolka szklana ze szkla bezbezbarwnego typ I zamknigta korkiem z chlorobutylu i
zabezpieczona lakierowanym kapslem aluminiowym

PL/LW/4031/07/09




fiolka z polietylenu o wysokiej gestosci zamknigta korkiem z chlorobutylu i zabezpieczona
lakierowanym kapslem aluminiowym

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:

Przechowywac i transportowac¢ w stanie schtodzonym (2°C - 8°C).
Nie zamrazad.

Okres waznosci produktu leczniczego:

2 lata
Okres waznosci po rozcienczeniu lub rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 4 godziny

Kategoria dostepnosci:
wydawany na podstawie recepty
Kategoria stosowania:
do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii
Okres karencji:
zero dni
Gatunki zwierzat, u ktorych moze by¢ stosowany produkt leczniczy:
Swinie

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 w zw. z art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071, z zm.) stronie stuzy prawo do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do ministra wlasciwego do spraw zdrowia w terminie 14 dni od dnia
doreczenia decyzji.

MINISTER ZDROWIA

podpis i piecze¢
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Otrzymuje: Wojciech Giermaziak
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