PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobojczych

Warszawa, 2016 -03- 0 9

Bioveta, a. s.
Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané
Czechy

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 19 ust. 3 w zwigzku 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 si¢:

pozwolenie nr 2523/16 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Nazwa:
BioEquin H

Nazwa powszechnie stosowana:
Szczepionka przeciw herpeswirusowi koni, inaktywowana

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
Emulsja do wstrzykiwan
Inaktywowany herpeswirus koni, typ 1 (EHV-1) nie mniej niz 2,1 logl0 VNI

' - Wskaznik neutralizacji wirusa w surowicy chomikiow

Droga podania:
Podanie domie$niowe

Numer procedury wzajemnego uznania:
CZ/V/0131/001/MR

Podmiot odpowiedzialny:
Bioveta, a. s.
Komenského 212
683 23 Ivanovice na Hané
Czechy
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Nazwa i adres wytworcy, u ktérego 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 sklad jakosciowy:
Inaktywowany herpeswirus koni, typ 1 (EHV-1)
Montanide ISA 35 VG
Tiomersal
Sodu chlorek
Potasu chlorek
Potasu diwodorofosforan
Fosforan dwusodu dwunastowodny
Woda do wstrzykiwan
Sodu wodorotlenek

Wielkos¢ opakowania:

2 x 1 dawka - kod: [ 5] 9] 0] 9[9[ 9] 1] 2 6] 6] 2] 9] 5]
5x 1 dawka -kod: [ 5[ 9[ 0] 9[9[ 9] 1] 2[ 6] 6] 3] 0] 1]
10 x 1 dawka -kod: [ 5[ 9[0[ 9[9[ 9] 1[2] 6] 6] 3] 1] 8]
1 x5 dawek - kod: [ 5[ 9[ 0[ 9[9[ 9] 1] 2] 6] 6] 2] 8] 8]
10 x 5 dawek - kod: | 5] 9] o] 9[ 9] 9f 1] 2] 6] 6] 3] 2] 5]

Rodzaj opakowania:
Fiolkach ze szkla klasy hydrolitycznej I, fiolki zamykane hermetycznie gumowym
korkiem z mozliwoscia przeklucia i aluminiowa nakladka.
Fiolki s pakowane w pudelka tekturowe. W opakowaniach zbiorczych fiolki sg
pakowane w opakowania z PCV.

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

Przechowywaé w suchym miejscu.

Okres waznosci:
Okres waznoS$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
18 miesigcy.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin.

Okres karencji:
Zero dni.
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Gatunki zwierzat, u ktérych produkt moze by¢ stosowany:
Kon

Kategoria dostgpnosci:
Wydawany z przepisu lekarza- Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Pozwolenie wydaje si¢ do dnia ..... 7071[“308 ......

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2016 r. poz. 23) odstepuje si¢ od uzasadnienia niniejszej decyzji,
gdy uwzglednia ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego stronie stluzy prawo do wniesienia wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
decyzji.
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