PREZES
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2016 -05- 1 2
Nr URVRDIAGIARIIAET. ..

Drwalewskie Zaklady Przemystu
Bioweterynaryjnego S. A.
ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 16a ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z pozn. zm.) wydaje si¢:

pozwolenie nr 2540/16 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego

Nazwa:
Suibiovac ART

Nazwa powszechnie stosowana:
Szezepionka przeciw zakainemu zanikowemu zapaleniu nosa swin (ZZZN)

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Zawiesina do wstrzykiwan,
Jedna dawka szezepionki (2 ml) zawiera:
Inaktywowane bakterie Bordetella bronchiseptica (BB 4-78) nie mniej niz 8 x 10’
Inaktywowane bakterie Pasteurella multocida typ D (CECT 4325) nie mniej niz
8 x 10
Letalna dermonekrotoksyna Pasteurella multocida (DNT) nie mniej niz 1 pg

Adiuwant:
Glinu wodorotlenek uwodniony do adsorpcji nie wigeej niz 2,72 mg

Droga podania:
Podanie domie¢sniowe, podanie podskorne
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Podmiot odpowiedzialny:
Drwalewskie Zaklady Przemyslu
Bioweterynaryjnego S. A.
ul. Groéjecka 6, 05-651 Drwalew

Wytwoérea u ktérego nastgpuje zwolnienie serii:
Laboratorios Ovejero S.A.
Ctra. Leon-Vilecha, 30 — Apdo. 321
24192 Leon, Hiszpania

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Laboratorios Ovejero S.A.
Ctra. Leon-Vilecha, 30 — Apdo. 321
24192 Leon, Hiszpania

Pelny sktad jakosciowy:
Inaktywowane bakterie Bordetella bronchiseptica (BB 4-78)
Inaktywowane bakterie Pasteurella multocida typ D (CECT 4325)
Letalna dermonekrotoksyna Pasteurella multocida (DNT)
Glinu wodorotlenek uwodniony do adsorpcji
Sodu chlorek
Potasu chlorek
Wodorofosforan dwusodowy dwunastowodny
Dwuwodorofosforan potasowy
Formaldehyd
Woda do wstrzykiwan

Wielkos¢ opakowania:

Butelka — 10 ml (5 dawek)

- kod: [ 5] 9] o] 9] 9] 9] 1] 2] 7] 5[ 4] 5] 7|
Butelka — 20 ml (10 dawek)

- kod: [ 5[ 9] o[ 9] o[ 9] 1] 2[ 7] 5[ 4] 7] 1]
Butelka — 50 ml (25 dawek)

- kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9] 9[ 1] 2] 7] 5] 4] 8] 8]
Butelka — 100 ml (50 dawek)

- kod: [ 5] 9] o 9] 9] 9] 1] 2] 7| 5[ 4] 4| 0]
Butelka — 250 ml (125 dawek)

-kod: [ 5] 9] o] 9] o[ 9] 1] 2] 7] 5[ 4] 6] 4|

Rodzaj opakowania:
Opakowanie bezposrednie: butelki szklane zamknigte korkami gumowymi i
zabezpieczone aluminiowymi kapslami, zawierajace po 5, 10, 25, 50 lub 125 dawek
(10, 20, 50, 100 lub 250 ml) szczepionki, pakowane pojedynczo w pudelka
tekturowe.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w lodéwee (2 — 8°C). Chroni¢ przed swiatlem. Nie zamraza¢.
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Okres waznosci:
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do
sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezpo$redniego: 24 godziny.

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.
00 0.
Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia ....oooovviiiiianns

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerweca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2016 r. poz. 23 z pdzn. zm.) odst¢puje si¢ od uzasadnienia
decyzji, gdyz w calosci uwzglednia ona 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 sluzy prawo do wniesienia wniosku
o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojezych w terminie 14 dni od dnia dorgezenia
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decyzji. RO
Sebastrj Migdalski

Otrzymuja:

1. Pelnomocnik strony

2. URPLWMIiPB (RWE)
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