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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobéjczych

Warszawa, 7014 -07-2 1

GRABIKOWSKI-GRABIKOWSKA
Przedsi¢gbiorstwo Produkeyjno-Handlowo-
Uslugowe ,,INEX” Spolka jawna

ul. Bialostocka 12

11-500 Gizycko

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 16a ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271. z pdzn. zm.)

wydaje si¢ pozwolenie nr 2374/14 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego:

Nazwa:
Biocan DP

Nazwa powszechnie stosowana:
Szczepionka przeciw nosowcee [ parwowirozie psow, Zywa

Postac¢ farmaceutyczna, moc 1 dawka substanci czynnej:
Lliofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
1 dawka (1 ml) zawiera:
- atenuowany wirus nosowki psow, nie mniej niz 10> TCIDsy i nie wiece] niz

i —

107 TCIDs - .
" r & . w ™ s | -4 " - . " ] By

- atenuowany parwowirus psow, nie mniej niz 10™ TCIDsy i nie wigeej niz 10

TCIDs,

Droga podania:
Podanie podskorne

Podmiot odpowiedzialny:
GRABIKOWSKI-GRABIKOWSKA
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- Wytworca u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
Bioveta a.s.

Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané,

Czechy

' Miejsce wytwarzania, gdzie nast¢puje kontrola serii:
Bioveta a.s.

Komenského 212 |
683 23 Ivanovice na Hane,
Czechy

Pelny sklad jakosciowy:
Atenuowany wirus nosowki psow
Atenuowany parwowirus psow
TRIS
Chelatan [1
Sacharoza
Dekstran 70
Woda do wstrzykiwan

Wielkos¢ opakowania:
] ml!i_t_ﬂii_limtu + 1 ml rozpuszezalnika
~kod: | 5/9/0/9|9| 9| 11| 8| 6|9 9|9

10 x 1 ml liofilizatu + 1 ml rozpuszczalnika
-kod: | 5[ 9/ 0[ 9[99/ 1]1][8]/6]9]7[5

50 x 1 ml liofilizatu + 1 ml rozpuszczalnika
-kod: | 5] 9] o] 9] 9] o] 1] 1] 8] 6] 9] 8] 2

l - h———

Rodza) opakowania:
Fiolki ze szkla (szklo typ I) o pojemnoS$ci 3 ml zawierajace 1 dawke szczepionki,
zamykane korkiem gumowym i kapslem aluminiowym.
Plastikowe pudelko zawiera:
5 x 1 ml liofilizatu + 5 x 1 ml rozpuszczalnika
10 x 1 ml liofilizatu + 10 x 1 ml rozpuszczalnika
50 x 1 ml liofilizatu + 50 x 1 ml rozpuszczalnika

Wymagania dotyczace przechowywania 1 transportu:
Przechowywacé w lodowee (2 "C-8"C). Chroni¢ przed Swiatlem. Nie zamrazac.

Okres waznosci:
Okres wazno$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do
sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢
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natychmiast.

Okres karenc)i:
Nie dotyczy.

Gatunki zwierzat. u ktorych moze byc¢ stosowany produkt leczniczy:
Pies

Kategoria dostgpnosci:
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia s Dk

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r.,
poz. 267. z pozn. zm.) odstepuje si¢ od uzasadnienia decyzji. gdyz w calosci uwzglednia ona
zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejsze] decyzji. na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r.. poz. 267, z pozn. zm.). stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobojczych, w
terminie 14 dni od dnia dorgezenia niniejszej decyzji.
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Otrzymuja:

|. Pelnomocnik strony

2. URPLWMIPB (DEW)
3. ala
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