PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

N URIRDIAG NHVET

CZ Veterinaria, S.A.
La Relva s/n Torneiros
36410 Porrifio
Hiszpania

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 18a ust. 4 i art. 16a ust. 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r. poz. 2142) wydaje sig:

pozwolenie nr 2624/17 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Nazwa:
Entericolix

Nazwa powszechnie stosowana:
Szczepionka przeciw kolibakteriozie oraz Clostridium perfringens, inaktywowana

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:

Emulsja do wstrzykiwan

Jedna dawka (2 ml) inaktywowanej szczepionki zawiera:
Escherichia coli szczep P4 (adhezyny F6) >1RP*
Escherichia coli szczep PS (adhezyny F18ab) >1 RP*
Escherichia coli szczep P6 (adhezyny F4ac) =1 RP¥
Escherichia coli szczep P9 (adhezynyF18ac) >1RP*
Escherichia coli szczep P10 (adhezyny F5S + F41) >1RP*

beta toksoid Clostridium perfringens typu C (CZV13) =10 j.m.** antytoksyny
B/ ml surowicy krolika
* RP: moc wzgledna kazdego antygenu w poréwnaniu z referencyjng szczepionka z

zadawalajagcym wynikiem testu immunogenno$ci (Ph. Eur. Mon. 0962).
** j.m.: jednostki migdzynarodowe toksyny beta (Ph. Eur. Mon.0363).

Droga podania:
Podanie domi¢Sniowe

Numer procedury zdecentralizowane;:
ES/V/0228/001/DC
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Podmiot odpowiedzialny:
CZ Veterinaria, S.A.
La Relva s/n Torneiros
36410 Porriiio
Hiszpania

Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
CZ Veterinaria, S.A.
La Relva s/n Torneiros
36410 Porriio
Hiszpania

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
CZ Veterinaria, S.A.
La Relva s/n Torneiros
36410 Porriio
Hiszpania

Pelny sklad jako$ciowy:
Escherichia coli szczep P4 (adhezyny F6)
Escherichia coli szczep PS (adhezyny F18ab)
Escherichia coli szczep P6 (adhezyny Fdac)
Escherichia coli szczep P9 (adhezynyF18ac)
Escherichia coli szczep P10 (adhezyny FS + F41)
beta toksoid Clostridium perfringens typu C (CZV13)
Disodu fosforan bezwodny
Formaldehyd
Olej mineralny niskiej gestosci
Montanide 103
Tiomersal
Polisorbat 80
Potasu diwodorofosforan
Sodu chlorek
Oleinian sorbitanu
Woda do wstrzykiwan

Wielkos$¢ opakowania:

1x50ml  -kod: [8] 4] 3] 7] 0] 1] 4] 4] 2] 6] 2] 3] 6]

Rodzaj opakowania:
Pudelko tekturowe zawierajace 1 wielodawkowa butelke z polietylenu o wysokiej
gestosci (HDPE), o pojemnosci 50 ml (25 dawek), z perforowanym korkiem z gumy
nitrylowej i aluminiowym kapslem.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé i transportowaé w stanie schlodzonym (2°C — 8°C).
Chroni¢ przed Swiatlem. Nie zamrazaé.

Okres waznosci:

Okres wazno$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin.
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Okres karencji:
Tkanki jadalne: zero dni.

Gatunki zwierzat, u ktérych produkt moze by¢ stosowany:
Swinia

Kategoria dostepnosci:
Wydawany z przepisu lekarza- Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

2022 -02- 2 2

Pozwolenie wydaje si¢ do dnia ....... 05 00 0

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2016 r. poz. 23 z pdézn. 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
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
decyzji.

\ Urzedu Rejestr

O ESNE] A : ' czniczych,
(257 S50 M2 \Z 2\ Wyrobow Medy

ktgi Biobojczych

Otrzymuja:

1. Pelnomocnik strony

2. URPLWMIPB (RWE)
3.a/a
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