PREZES
Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2016 -08- 17
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Grabikowski-Grabikowska
Przedsigbiorstwo Produkcyjno-
Handlowo-Uslugowe
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Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 10 uét‘.éa_‘j 2b 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 2537/16 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego:

Nazwa:
Biosuis Parvo L(6)

Nazwa powszechnie stosowana:
Szczepionka przeciw leptospirozie | parwowirozie Swin, inaktywowana

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Emulsja do wstrzykiwan,
1 dawka (2 ml) zawiera:
Inaktywowany parwowirus swin CAMP V198, szczep S-27 nie mniej niz 4 log;
okreslone HI*
Inaktywowane bakterie z gatunku Leptospira:
interrogans serowar Icterohaemorrhagiae nie mniej niz 1:51 okreslone ALR**
kirschneri serowar Grippotyphosa nie mniej niz 1:51 okre$lone ALR**
interrogans serowar Canicola nie mniej niz 1:51 okreslone ALR**
interrogans serowar Bratislava nie mniej niz 1:40 okreslone ALR**
interrogans serowar Pomona nie mniej niz 1:32 okreslone ALR**
borgpetersenii serowar Hardjo, typ Hardjo-bovis nie mniej niz 1:40 okreslone
ALR¥**
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*HI = miano specyficznych przeciwcial w surowicy $winek morskich zaszczepionych % dawki
szezepionki. Miano przeciwcial musi wynie§é co najmniej 16 u 4 z 5 Swinek morskich
** ALR = §rednia geometryczna mian specyficznych przeciwcial okreslonych w reakcji aglutynacji
lizy (ALR) po szczepieniu krolikéw serig szczepionki z najmniejsza zawartoScig antygenéw

Adiuwant:
Lipoid (Emulsigen) ad 2 ml

Droga podania:
Podanie domigs$niowe

Podmiot odpowiedzialny:
Grabikowski-Grabikowska
Przedsi¢biorstwo Produkeyjno-
Handlowo-Uslugowe
»INEX” Spoétka Jawna
ul. Bialostocka 12
11-500 Gizycko

Nazwa i adres wytworey, u ktorego nastgpuje zwolnienie serii:
Bioveta a.s.
Komenského 212
683 23 Ivanovice na Hane
Czechy

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

Pelny skfad jakosciowy:
Inaktywowany parwowirus swin CAMP V198, szczep S-27
Inaktywowane bakterie z gatunku Leptospira:
interrogans serowar Icterohaemorrhagiae
kirschneri serowar Grippotyphosa
interrogans serowar Canicola
interrogans serowar Bratislava
interrogans serowar Pomona
borgpetersenii serowar Hardjo, typ Hardjo-bovis

Adiuwant:
Lipoid (Emulsigen)

Tiomersal
Formaldehyd

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan
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Wielko$¢ opakowania:

10x 10 m1 - kod: [5[ 9] 0] 9] 9] o] 1] 2[ 8[ 5] 8] 7] 6]
1x10ml - kod: [5][9][0[9[9] 9] 1] 2] 8] 5[ 8] 5] 2|
1x20ml -kod: [5[9]0[9[9[9[1]2]8]5]8]3]8]
5x20ml - kod: [5[9[0[ 9[9[ 9] 1] 2[ 8] 5] 8] 6] 9]
1x50ml -kod:[5][9[0[9]9]9]1]2][8[5]8]2]1]
1x 100 ml - kod: [ 5] 9] o] 9] of of 1] 2[ 8[ 5[ 8[ 4] 5]

Rodzaj opakowania:
Fiolki z bezbarwnego szkla (typ I lub II) z korkiem z gumy chlorobutylowe;j
i kapslem aluminiowym.
Opakowanie zewnetrzne: pudelko tekturowe lub plastikowe.
Wielko$¢ opakowan:
a) pudelko plastikowe
10 x 10 ml - szklana fiolka (typ I)
b) pudelko tekturowe:
1 x 10 ml - szklana fiolka (typ I)
1 x20 ml - szklana fiolka (typ 1I)
5x20 ml - szklana fiolka (typ II)
1 x50 ml - szklana fiolka (typ II)
1 x 100 ml - szklana fiolka (typ II)

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywac¢ w lodéwce (2°C — 8°C). Chroni¢ przed mrozem. Chroni¢ przed
swiatlem. Przechowywaé¢ w suchym miejscu.

Okres waznosci:
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do
sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezpo$redniego: 10 godzin.

Okres karencji:
Zero dni.

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

Kategoria dostgpnosci:
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

. . . . Luli JU
Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia ..................
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2016 r. poz. 23, z pézn. zm.) odstepuje si¢ od uzasadnienia
decyzji, poniewaz uwzglednia ona w calosci zgdanie 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 stuzy prawo do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjezych w terminie 14 dni od dnia
dorgczenia decyzji.

z up/Prezesa

WICEPREZES
s. Produktow Leczniczych

Marcin Kofakowski

Otrzymuja:

1. Pelnomocnik strony

2. URPLWMIiPB (RWE)
3.a/a
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