Urz¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobé6jczych

Warszawa, ......... A7..-11-.3.0
Ne MR D TFIET

Ceva Animal Health
Polska Sp. z o.0.

ul. Okrzei 1A
03-715 Warszawa
Polska

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 18a ust. 4 i art. 10 ust. 2a ustawy z dnia 6 wrze$nia2001r. -
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r., poz. 2142 ze zm.) wydaje sie:

pozwolenie nr 2724/17 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Nazwa:
Cevac Meta L

Nazwa powszechnie stosowana:
Szczepionka przeciw zakazeniom metapneumowirusem ptakoéw (syndromowi duzej
glowy), Zywa

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Liofolizat do sporzadzania zawiesiny.
Kazda dawka zawiera:
Zywy, atenuowany metapneumowirus ptakéw podtyp B, szczep CRR126
2,5 - 3,8 lOg](] TCleo
*TCIDso = 50 % dawka zakazna dla hodowli tkankowych: miano wirusa potrzebne do wywolania
infekcji u 50% zaszczepionych hodowli tkankowych.

Droga podania:
Do oka lub nebulizacja

Numer procedury zdecentralizowanej:
NL/V/0200/001/DC
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Podmiot odpowiedzialny:

Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.
ul. OKkrzei 1A

03-715 Warszawa

Polska

Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii:
Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co.Ltd.

Szallas u. 5.

1107, Budapeszt,

Wegry

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co.Ltd.
Szallas u. 5.

1107, Budapestzt,

Wegry

Pelny skiad jako$ciowy:

Zywy atenuowany metapneumowirus ptasi podtyp B, szczep CRR126
Sacharoza

Laktoza

Sorbitol

Potasu diwodorofosforan

Dipotasu wodorofosforan

Zelatyna

Woda do wstrzykiwan

Wielko$¢ opakowania:
Zatwierdzone:
1 x 500 dawek; 1 x 1000 dawek; 1 x 2000 dawek; 1 x 2500 dawek; 1 x 3000 dawek;
1 x 4000 dawek; 1 x 5000 dawek;10 x 500 dawek; 10 x 1000 dawek;
10 x 2000 dawek; 10 x 2500 dawek; 10x 3000 dawek;10 x 4000 dawek;
10 x 5000 dawek; 20 x 500 dawek; 20 x 1000 dawek; 20 x 2000 dawek;
20 x 2500 dawek; 20 x 3000 dawek; 20 x 4000 dawek; 20 x 5000 dawek;

Zdeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

20 x 1000 dawek - kod: [3[4[1[ 1] 1[1]2[2[7[3] 1] 9] 5]

20 x 2500 dawek - kod: [3[4[ 1] 1] 1] 1] 2[ 9] 2] 5[ 8] 0] 3]

Rodzaj opakowania:
Przejrzyste szklane fiolki z hydrolitycznego szkla typu L.
1 fiolka zawiera 500, 1000, 2000, 2500, 3000, 4000 lub 5000 dawek. Szklane fiolki
zamykane s3 bromobutylowymi korkami oraz plombowane aluminiowym kapslem
z plastikowym §rodkiem typu ,tear-off”.
1, 10 lub 20 fiolek w pudelku tekturowym.
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Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywac¢ i transportowaé w stanie schlodzonym (2°C — 8°C).
Nie zamrazaé.
Chroni¢ przed swiatlem.

Okres waznosci:
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do
sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukeja: 2 godziny.

Okres karencji:
Zero dni

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

Kategoria dostgpnosci:
Wydawany z przepisu lekarza- Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Pozwolenie wydaje si¢ do dnia ....... s SR .

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego(Dz.U.z 2017 r. poz. 1257) odstepuje si¢ od uzasadnienia niniejszej decyzji,
gdy uwzglednia ona w calo$ci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.
Kodeks postgpowania administracyjnegostuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne
rozpatrzenie sprawy do Prezesa UrzeduRejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.
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WICEPREZES

Nyrobdw Medy znyﬁ'{:
{U

Sr?-.baal:aj:. Migdalski

Otrzymuja:

1. Pelnomocnik strony
2. URPLWMIPB (RWR)
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