Urze¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

12 CZE 2017
Warszawa, .o..ovveereririininerenns
nr. ARIRD(GUA AT
Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpia
Belgia
DECYZJA

Na podstawie art.7 ust.2 i art.19 ust.3 w zwigzku 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, z pézn. zm.) wydaje sie

pozwolenie nr 2661/17 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Nazwa:
HuveGuard MMAT

Nazwa powszechnie stosowana:
Szczepionka przeciw kokcydiozie dla kurczgt, Zywa

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Zawiesina do podania do oka lub podania doustnego
Jedna dawka 0,025 ml zawiera:
Sporulowane oocysty pozyskane z atenuowanych linii o skréconym cyklu
rozwojowym gatunku Eimeria:

Eimeria acervulina (szczep RA|3+20) 50 - 139 oocyst*

Eimeria maxima (szczep MCK+10) 100 - 278 oocyst*
Eimeria mitis (szczep Jormit 3+9) 100 - 278 oocyst*
Eimeria tenella (szczep Rt 3 +15) 150 - 417 oocyst*

* Zgodnie z procedurq liczenia in vitro wytwércy w momencie mieszania i zwolnienia
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Droga podania:
Podanie doustne, podanie do oka

Numer procedury zdecentralizowane;j:
NL/V/0206/001/MR

Podmiot odpowiedzialny:
Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpia
Belgia

Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii:
Biovet JSC
39 Petar Rakov Street, 4550 Peshtera
Bulgaria

Miejsce wytwarzania, gdzie nast¢puje kontrola serii:
Bioproperties Pty Ltd
11-15 Moores Road, Glenorie,
New South Wales 2157
Australia

Eimeria Pty Ltd

University of Melbourne, School of Veterinary Science,
250 Princes Highway, Werribee Victoria 3030
Australia

AMS Laboatories Pty Ltd
8 Rachael Close Silverwater NSW 2128
Australia

Pelny sktad jakosciowy:

rozwojowym gatunku Eimeria:
Eimeria acervulina (szczep RA|3+20)
Eimeria maxima (szczep MCK+10)
Eimeria mitis (szczep Jormit 3+9)
Eimeria tenella (szczep Rt 3 +15)
Chlorek sodu

Chlorek potasu

Fosforan dwusodowy
Diwodorofosforan potasu

Polisorbat 80

Woda do wstrzykiwan

Sporulowane oocysty pozyskane z atenuowanych linii o skréconym cyklu
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Wielko$¢ opakowania:
1 x 1000 dawek
S x 1000 dawek
10 x 1000 dawek
1 x 5000 dawek
5 x 5000 dawek
10 x 5000 dawek

Zdeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
5 x 1000 dawek - kod:| 5[ 4| 1] 4] 9] 1] 6] 8] 5] 1] 0] 6] 2]
5 x 5000 dawek - kod:| 5| 4] 1] 4] 9] 1] 6[8[ 5] 5] 0] 6] 0]

Rodzaj opakowania:
Fiolki z polietylenu niskiej gestosci (LDPE) o pojemnosci 30 ml z szarg zatyczkg z
kauczuku butylowego i aluminiowg nasadkg zawierajgce 1000 albo 5000 dawek.
Wielkosci opakowan: pudelko tekturowe zawierajgce 1, 5 lub 10 fiolek z 1000 lub
5000 dawek.

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

Okres waznosci:
Okres waznoS$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do
sprzedazy: 16 tygodni
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢
natychmiast, nie przechowywa¢é
Okres waznoSci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 4 godziny

Okres karencji:
Zero dni

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

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

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia .........coevviveinnnnnnnnnn.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2016 r. poz. 23 z p6zn. zm.) odstgpuje si¢ od uzasadnienia
niniejszej decyzji, gdy uwzglednia ona w cato$ci zagdanie 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 1 Produktéw Biobdjczych w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
decyzji

Otrzymuja:

1. Pelnomocnik strony:
2. URPLWMIiPB (RWR)
3.a/a
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