PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobdjczych

2016 -07- 10

Warszawa, ......coveeveiiiiiennannn.
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Lohmann Animal Health GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven,

Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art.7 ust.2 w zwigzku z art.18a ust.4 1 art.16a ust.5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pdzn. zm.) wydaje sig:

pozwolenie nr 2367/14 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Nazwa:
AviPro MD MARIS

| Nazwa powszechnie stosowana:
| Szczepionka przeciw chorobie Mareka, Zywa

Posta¢ farmaceutyczna, moc 1 dawka substancji czynne;:
Zawiesina i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
zywy, zwigzany z komorkami wirusa choroby Mareka, szczep CVI 988 BP

10> do 10°” PFU* / dawke (0,2 ml)

*PFU - jednostki tworzace lysinke

Droga podania:
Podanie podskorne, podanie domig¢Sniowe

Numer procedury zdecentralizowane;:
DE/V/0258/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Lohmann Animal Health GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven, Niemcy
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Wytworca, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
Lohmann Animal Health GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven, Niemcy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Lohmann Animal Health GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven, Niemcy

Pelny skiad jakosciowy:
Zywy, zwigzany z komérkami wirusa choroby Mareka, szczep CVI 988 BP
Antygen:
sladowe ilosci podioza
surowica od nowonarodzonych cielat
dimetylosulfotlenek.
Rozpuszczalnik:
disodu fosforan bezwodny
glukoza jednowodna
potasu diwodorofosforan
dipotasu wodorofosforan
sodu chlorek
sacharoza
enzymatyczny hydrolizat kazeiny
blekit patentowy V E131

Wielkos¢ opakowania:
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1 x2 000 dawek szczepionki - kod:

1 x 400 ml rozpuszczalnika ~kod: | 5] 9] 0/9[9[9]1]/1]4]2]0]|8]7

Rodzaj opakowania:
Szczepionka jest dostarczana w ampulkach EP ze szkla typu I. Ampulki sa
zgrzewane i zawieraja po 2000 dawek szczepionKki.

Rozpuszczalnik jest dostarczany w plastikowych butelkach zawierajacych 400 ml.
Butelki s3 zamknig¢te zamkni¢ciem EP typu I i zabezpieczone aluminiowymi kapslami.

Wymagania dotyczace przechowywania 1 transportu:
Szczepionka: Przechowywac i transportowacé w stanie zamrozonym w plynnym
azocie w temperaturze ponizej -150°C.

Rozpuszczalnik: Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazaé.
Nie wystawia¢ rekonstytuowanej szczepionki na bezposrednie dzialanie slonca lub
wysokiej temperatury.

Okres waznosci:
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy
(antygen): 24 miesigce
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy
(rozpuszczalnik): 36 miesiecy
Okres waznosci po rozeienczeniu lub rekonstrukeji zgodnie z instrukeja:
2 godziny.
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Okres karencji:
Zero dni.

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

Kategoria dostepnosci:
Wydawany z przepisu lekarza- Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

1019 -07- § 9

Pozwolenie wydaje si¢ do dnia ............. GRS

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy Kodeks Postepowania Administracyjnego (Dz. U.

z 2013 r., poz. 267 ) odstepuje si¢ od uzasadnienia ninie; sze] decyzji, gdy uwzglednia ona w
calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r., poz. 267 ) stronie stuzy prawo do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji

Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 14 dni
'od dnia dor¢czenia decyzji.
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Otrzymuja:
I. Pelnomocnik strony
2. URPLWMIiPB (DEW)
3. a/a
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