PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 7015

Toinen Sp. z o.0.
ul. Palacowa 3
99-400 Lowicz

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 10 ust. 2a i 2b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z pézn. zm.)

pozwolenie nr 2577/16 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego:

Nazwa:
SG-VAC LIVE

Nazwa powszechnie stosowana:
Szczepionka przeciw Salmonella enterica dla kurczqt, ;ywa

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Liofilizat do sporzgdzania zawiesiny doustnej,
Jedna dawka szczepionki zawiera: zywe, liofilizowane komorki Salmonella
enterica subsp. enterica serowar Gallmamm/pullorum atenuowany szczep
SGP695AYV, nie mniej niz 2 x 10* CFU i nie wigcej niz 1 x 10° CFU

Droga podania:
Podanie w wodzie do picia

Podmiot odpowiedzialny:
Toinen Sp. z o.0.
ul. Palacowa 3
99-400 Lowicz

Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
FATRO S.p.A.
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Via Emilia, 285

40064 Ozzano dell’Emilia
Bologna

Wilochy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
FATRO S.p.A.
Via Emilia, 285
40064 Ozzano dell’Emilia
Bologna
Wilochy

Pelny sktad jakosciowy:
Zywe, liofilizowane komérki Salmonella enterica subsp. enterica serowar
Gallinarum/pullorum atenuowany szczep SGP695AV
Sacharoza
Trypton
Sodu askorbinian
Sodu tiosiarczan
Amonu chlorek
Potasu diwodorofosforan

Wielkos¢ opakowania:

1 x 1000 dawek - kod: [ 5] 9 o] 9] 9] 9] 1] 2] 9] 9] 8[ 8] 0]
1 x 2500 dawek - kod: [ 5[ o[ o[ 9] 9] 9] 1] 2[ 9[ 9] 8] 9] 7]
10 x 1000 dawek - kod: [ 5[ 9] 0] 9] o[ o[ 1[ 2[ 9] 9] 9[ 0] 3]
10 x 2500 dawek -kod: [ 5[ 9] 0[ 9] 9[9[ 1] 2[ 9] 9] 9] 1] 0]

Rodzaj opakowania:
Butelki ze szkla typu III, zamknig¢te korkiem gumowym i zabezpieczone
aluminiowym kolnierzem.

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

Okres waznosci:
Okres waznoS$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do
sprzedazy: 1 rok
Okres waznoS$ci po rekonstytucji zgodnie z instrukeja: 3 godziny

Okres karencji:
Zero dni

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

Kategoria dostgpnosci:
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
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Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

2021 -11- 0 4

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

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz. 267 z pdzn. zm.) odstepuje 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 postgpowania administracyjnego, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjezych w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
decyzji.

Otrzymuja:

1. Petnomocnik strony

2. URPLWMiPB (RWE)
3.a/a
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