PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobéjczych

Warszawa, 2016
Nr. MRIRRLFOUG[HET
Merial
29 avenue Tony Garnier
69007 Lyon
Francja
DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 19 ust. 3 w zwigzku art. 18a ust. 4 i 16a ust. 5 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z pdzn. zm.) wydaje sig:

pozwolenie nr 2573/16 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Nazwa:
Eurican DAP

Nazwa powszechnie stosowana:
Szczepionka przeciw nosowce, adenowirozie i parwowirozie psow

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
Jedna dawka liofilizatu zawiera: nie mniej niz  nie wigcej niz
Atenuowany wirus nosowki psow, szczep BAS 10*° CCID5p* 10%° CCIDsy*
Atenuowany adenowirus psow, typ 2, szczep DK13 10%° CCIDsy* 10%3 CCIDsy*
Atenuowany parwowirus psow, typ 2, szczep CAG2 10*° CCIDs* 10™' CCIDso*

* CCIDs: dawka zakazajaca 50 % komorek hodowli

Droga podania:
Podanie podskoérne

Numer procedury wzajemnego uznania:
FR/V/0305/001/MR

Podmiot odpowiedzialny:
Merial
29 avenue Tony Garnier

| 69007 Lyon |
| Francja |
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Nazwa i adres wytworcy, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
Merial, Laboratoire Porte des Alpes
Rue de I’Aviation
69800 Saint-Priest
Francja

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Merial, Laboratoire Porte des Alpes
Rue de I’ Aviation
69800 Saint-Priest
Francja

Pelny sklad jakosciowy:

Atenuowany wirus noséwki psow, szczep BAS
Atenuowany adenowirus pséw, typ 2, szczep DK13
Atenuowany parwowirus pséw, typ 2, szezep CAG2
Liofilizat:

Hydrolizat kazeiny

Zelatyna

Dekstran 40

Fosforan dipotasowy

Potasu diwodorofosforan

Wodorotlenek potasu

Sorbitol

Sacharoza

Woda do wstrzykiwan
Rozpuszczalnik:

Woda do wstrzykiwan

Wielkos¢ opakowania:
Zatwierdzone:
10 x 1 dawka liofilizatu + 1 ml rozpuszczalnika
50 x 1 dawka liofilizatu + 1 ml rozpuszczalnika
10 x plytka zawierajaca 2 fiolki po 1 dawce liofilizatu

Zdeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
10 x 1 dawka liofilizatu + 1 ml rozpuszczalnika

-kod: [ 3] 6] 6] 1] 1] 0] 3] 0] 5] 3] 6] 2] 0]

Rodzaj opakowania:
Fiolki ze szkla typu I (liofilizat) lub typu II (rozpuszczalnik) z korkami z gumy
chlorobutylowej zabezpieczone aluminiowymi kapslami.
Pudelko plastikowe zawierajace 10 fiolek (szklanych) z liofilizatem (1 dawka) i
10 fiolek z rozpuszczalnikiem (1 ml).
Pudelko plastikowe zawierajgce S0 fiolek (szklanych) z liofilizatem (1 dawka) i
50 fiolek z rozpuszczalnikiem (1 ml).
Pudelko plastikowe zawierajace 10 zgrzewanych termicznie plytek zawierajacych
2 fiolki po 1 dawce liofilizatu.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:

| Przechowywad i transportowaé w stanie schlodzonym (2°C - 8°C).
Chroni¢ przed $wiatlem. Nie zamrazaé.
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Okres waznosci:
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
2 lata.
Okres waznos$ci po rekonstytucji zgodnie z instrukeja: zuzy¢ natychmiast.

Okres karencji:
Nie dotyczy.

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

Kategoria dostepnosci:
Wydawany z przepisu lekarza- Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Pozwolenie wydaje si¢ do dnia ....... AN, P —

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2016 r. poz. 23 z p6ézn. zm.) odstepuje si¢ od uzasadnienia
niniejszej decyzji, gdy uwzglednia ona w caltosci 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 stuzy prawo do wniesienia wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojezych w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
decyzji.

Otrzymuja:

1. Pelnomocnik strony
2. URPLWMIiPB (RWE)
3.a/a
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