Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
2015 -03- 18

Warszawa, ...............c.oo.... ..

N URI RO ADIET.

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

DECYZJA

Na podstawie art.7 ust.2 w zwigzku z art.18a ust.4 i art.16a ust.5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.

Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pézn. zm.) wydaje sie:

pozwolenie nr 2370/14 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Nazwa;

Nobilis MS Live

Nazwa powszechnie stosowana:
Szczepionka przeciw Mycoplasma synoviae, zywa

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Liofilizat do sporzgdzania zawiesiny
Zywy, atenuowany szczep MS1 M. synoviae 10°° - 10*° CFU'/ 1 dawka

" Colony F. orming Units — jednostki tworzace kolonie.

Droga podania:
Nebulizacja

Numer procedury zdecentralizowanej:
DE/V/0260/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Intervet International BY
Wim de Kérverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia
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Wytworcea, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
Intervet International BV
Wim de Koérverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Merck Sharp & Dohme Animal Health, S.L.
Poligono Industrial El Montalvo I
C/Zeppelin 6, Parcela 38, Carbajosa de la Sagrada
37008 Salamanka
Hiszpania

Pelny sklad jakosciowy:
Zywy, atenuowany szczep MS1 M. synoviae
Sodu dwuwodorofosforan dwuwodny
Disodu wodorofosforan dwuwodny
Glutamina
Sodu chlorek
Sacharoza
Trzustkowy hydrolizat kazeiny
Hydrolizat albuminy mleka
Zelatyna

Wielkos¢ opakowania:
1 x 500 dawek liofilizatu - kod: [ 5[ 9] o] 9] o[ o[ 1] 2[ 1[ 3[ 8[ o] 0]
1 x 1000 dawek liofilizatu - kod: [ 5[ 9] o[ 9[ o[ o[ 1] 2[ 1] 3[ 7[ 8] 7]
1 x 2000 dawek liofilizatu - kod: [ 5] 9] o] 9] o[ o[ 1] 2[ 1[ 3[ 7] o[ 4]
10 x 500 dawek liofilizatu - kod: [ 5[ 9] o[ 9] 9] o[ 1] 2[ 1] 3[ 8] 3] 1]
10 x 1000 dawek liofilizatu - kod: [ 5[ 9] o] o[ o[ o[ 1[ 2[ 1[3[ 8[ 1] 7]
10 x 2000 dawek liofilizatu - kod: [ 5[ 9] 0] 9] o[ o[ 1] 2[ 1] 3[ 8] 2[ 4]

Rodzaj opakowania:
Fiolki ze szkla hydrolitycznego (typ I) zawierajace 500, 1000 lub 2000 dawek
liofilizatu. Fiolka jest zamknigta korkiem z gumy halogenobutylowej uszczelnionym
aluminiowym kapslem w pudelku tekturowym.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w lodéwce (2 °C — 8 °C).
Nie zamrazaé.
Chroni¢ przed $wiatlem.

Okres waznosci:
Okres waznoSci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
2 lata.
Okres waznosci po rozcieficzeniu lub rekonstytucji zgodnie z instrukeja: 2 godziny.
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Okres karencji:
Zero dni.

Gatunki zwierzat, u ktérych moze byé stosowany produkt leczniczy:
Kura

Kategoria dostepnosci:
Wydawany z przepisu lekarza- Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.
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Pozwolenie wydaje si¢ do dnia ..............ceuvunn........

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy Kodeks Postgpowania Administracyjnego (Dz. U.
z 2013 r., poz. 267 z pézn. zm.) odstepuje si¢ od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdy
uwzglednia ona w calosci zgdanie 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 z pdzn. zm.) stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych w
terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Z up. Prézesa

WICEPREZES
, ds. Produidow|L&czAmgzych
iarcin Kotakowski
Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2. URPLWMIPB (DEW)
3.a/a ]
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