PREZES

Urz¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

N URIRDIDAHET

Bioveta, a.s.

Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané
Czechy

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 2426/15 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Nazwa:
Biocan Novel DHPPi/L4R

Nazwa powszechnie stosowana:
Szczepionka przeciw noséwce, parwowirozie, adenowirozie, leptospiroza, wsciekliznie
i wirusowi parainfluenzy

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
1 ml zawiera:
Liofilizat (Zywy atenuowany):
Wirus noséwki, szezep CDV Bio 11/A min. 10*' TCIDs, max.10>' TCIDs,”
Adenowirus psow typu 2, szczep CAV-2 Bio 13 min. 10** TCI Dso’ max. 10°° TCIDsy
Parwowirus pséw typu 2b, szczep CPV-2b Bio 12/B min. 10** TCIDs,” max.10% TCIDs,"
Wirus parainfluenzy pséw typu 2, szczep CPiV-2 Bio 15 min. 10*' TCIDs, .max.10> TCIDs,”
Rozpuszczalnik (inaktywowany):
Leptospira interrogans, serogrupa Icterohaemorrhagiae,
serowar Icterohaemorrhagiae, szczep MSLB 1089 GMT"" > 1:51 ALR™™"
Leptospira interrogans, serogrupa Canicola,
serowar Canicola, szczepMSLB 1090 GMT"" > 1:51 ALR™
Leptospira kirschneri, serogrupa Grippotyphosa,
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serowar Grippotyphosa, szczep MSLB 1091 GMT"" > 1:40 ALR™™
Leptospira interrogans, serogrupa Australis,

serowar Bratislava, szczep MSLB 1088 GMT"” > 1:51 ALR""*
Inaktywowany wirus wécieklizny, szczep SAD Vnukovo-32 > 2,01U

ek hk

dawka zakazZna hodowli tkankowej 50%
éredma geometryczna miana
reakcja mikro-aglutynacyjna i mikro-lityczna przeciwcial (badanie serologiczne na krolikach)
“""jednostki migdzynarodowe;
badanie mocy jest wykonywane testem serologicznym, zgodnie z monografig Ph. Eur. 0451

Droga podania:
Podanie podskérne

Numer procedury zdecentralizowane;:
CZ/V/0119/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Bioveta, a.s.
Komenského 212
683 23 Ivanovice na Hané
Czechy

Wytworea, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
Bioveta, a.s.
Komenského 212
683 23 Ivanovice na Hané
Czechy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Bioveta, a.s.
Komenského 212
683 23 Ivanovice na Hané
Czechy

Pelny sktfad jakosciowy:
Liofilizat (Zzywy atenuowany):
Wirus noséwki, szczep CDV Bio 11/A
Adenowirus psow typu 2, szczep CAV-2 Bio 13
Parwowirus pséw typu 2b, szczep CPV-2b Bio 12/B
Wirus parainfluenzy pséw typu 2, szezep CPiV-2 Bio 15
Rozpuszczalnik (inaktywowany):
Leptospira interrogans, serogrupa Icterohaemorrhagiae,
serowar Icterohaemorrhagiae, szczep MSLB 1089
Leptospira interrogans, serogrupa Canicola,
serowar Canicola, szczepMSLB 1090
Leptospira kirschneri, serogrupa Grippotyphosa,
serowar Grippotyphosa, szczep MSLB 1091
Leptospira interrogans, serogrupa Australis,
serowar Bratislava, szczep MSLB 1088
Inaktywowany wirus wscieklizny, szczep SAD Vnukovo-32
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Liofilizat:
Trometamol
Kwas edetowy
Sacharoza
Dextran 70
Rozpuszalnik:
Sodu chlorek
Potasu chlorek
Potasu diwodorfosforan
Disodu fosforan dwunastowodny
Woda do wstrzykiwan
Adiutant:
Wodorotlenek glinu ( odpowiada Al,O5)

Wielkos$¢ opakowania:
10 x 1 ml (liofilizat i rozpuszczalnik)
- kod: [ 5] 9[ o] 9[9[ o[ 1] 2[ 1] 7[ 5] 2 5]

25 x 1 ml (liofilizat i rozpuszczalnik)
- kod: [ 5[ 9]0 9[9[ o[ 1] 2] 1] 7[ 5] 3] 2]

S0 x 1 ml (liofilizat i rozpuszczalnik)
- kod: [ 5[ 9] o[9[ 9[9[ 1] 2] 1] 7[ 5] 4] 9]

Rodzaj opakowania:
Fiolka szklana typu I zgodnie z Ph. Eur.
Fiolki z liofilizatem s3 zamknigte korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowa
nasadka.
Fiolki z rozpuszczalnikiem s3 zamknigte korkiem z gumy chlorobutylowej i
aluminiowg nasadks.
Fiolki pakowane sg w przezroczyste plastikowe pudelka.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywad i transportowaé w stanie schlodzonym (2 °C — 8 °C).
Nie zamrazad.
Chronié¢ przed $wiatlem.

Okres waznosci:
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
2 lata.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukeja: zuzy¢ natychmiast.

Okres karencji:
Nie dotyczy.

Gatunki zwierzat, u ktorych moze by¢ stosowany produkt leczniczy:
Pies

Kategoria dostepnosci:
Wydawany z przepisu lekarza- Rp.
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Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza wetergnarii.

2020 (4.

Pozwolenie wydaje si¢ do dnia ............vuveunenn.......

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy Kodeks Postepowania Administracyjnego (Dz. U.
z 2013 r., poz. 267 z pézn. zm.) odstgpuje si¢ od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdy
uwzglednia ona w calodci zgdanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
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.

Otrzymuja:

[. Pelnomocnik strony

2. URPLWMiPB (RWE)
3.a/a
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