PREZES

Urz¢du Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, .......c.ooeiiann....

N ARIRDIEIN ]

Ceva Animal Heath Polska Sp. z o. o.
ul. Okrzei 1A,

03-715 Warszawa

Polska

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 18a ust. 4 i art. 10 ust. 2a ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. -
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r., poz. 2142 ze zm.) wydaje sie:

pozwolenie nr 2725/17 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Nazwa:
Cevac MD HVT

Nazwa powszechnie stosowana:
Szczepionka przeciw chorobie Mareka, zywa

Postaé farmaceutydzna, moc 1 dawka substancji czynnej:
Zawiesina i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
Kazda dawka (0,05 ml podawane do jaja lub 0,2 ml podawane podskérnie)

zawiera:
Zwigzany z komérka, zywy herpeswirus indykéw (HVT, wirus choroby Mareka),
Serotyp 3, szczep FC-126 2000 - 8000 PFU*

*PFU: jednostka tworzaca tysinke

Droga podania:
Do jaja, podanie podskérne
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Numer procedury zdecentralizowane;j:
ES/V/0264/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Ceva Animal Heath Polska Sp. z o. o.
ul. Okrzei 1A,
03-715 Warszawa
Polska

Wytwarca, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
CEVA-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.
Szallas u. 5.

Budapest
H-1107
Hungary

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

Budapest
H-1107
Hungary

Pelny sktad jakosciowy:

Zamrozonda zawiesina wirusa:

Zywy herpeswirus indykéw, zwigzany z komérkg (HVT, wirus choroby Mareka),

Serotyp 3, szczep FC-126
EMEM

L-Glutamina

Hepes

Surowica bydlgca
Dimetylosulfotlenek
Woda do wstrzykiwan

Rozpuszcezalnik:
Sacharoza

Hydrolizat kazeiny
Sorbitol

Dipotasu wodorofosforan
Potasu diwodorofosforan
Czerwien fenolowa
Woda do wstrzykiwan

Strona 2 z 4

UR.DRW.RWR.4002.0075.2015




Wielkos¢ opakowania:

Zatwierdzone:

Zamrozona zawiesina: 1 x 500 dawek, 1 x 1000 dawek, 1 x 2000 dawek,
1 x 4000 dawek

Rozpuszczalnik: 1 x 200 ml, 1 x 400 ml, 1 x 800 ml

Zdeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
Zamrozona zawiesina:

1 x 1000 dawek - kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9] 9] 1] 3] 5] 5[ 9 8] 2]
1 x 2000 dawek - kod: [ 5[ 9] 0] 9[ 9[ 9] 1] 3[ 5[ 5[ 9[ 9] 9]
1 x 4000 dawek - kod: [ 5[ 9] 0] 9[9[ 9] 1] 3[ 5[ 6] 0] 2] 6]
Rozpuszezalnik:

1 x 400 ml - kod: [ 5[ 9[ 0 9] 9[ 9] 1] 3[ 5[ 6] 0 0] 2]
1 x 800 ml -kod: [ 5[ 9] o] 9] o[ o[ 1] 3[ 5[ 6] 0] 1] 9]

Rodzaj opakowania:
Zamrozona zawiesina (nie szczepionka po rekonstytucji):
Zamykane plomieniem ampulki ze szkla o pojemnosci 2 ml, zawierajace 500, 1000,
2000 Iub 4000 dawek.
Pig¢ ampulek na stelazu. Stelaze maja doczepione etykietki wskazujgce ilosé dawek
(D) w ampulce.
Stelaze z ampulkami sg przechowywane i transportowane w pojemniku z cieklym
azotem.

Rozpuszczalnik:
Worki z polichlorku winylu zawierajace 200 ml, 400 ml lub 800 ml, pokryte
indywidualnymi woreczkami.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
ZamroZona zawiesina wirusa:
Przechowywac i transportowaé w stanie zamrozonym w cieklym azocie (-196°C).
Nalezy regularnie sprawdza¢ poziom cielego azotu w pojemnikach i uzupekniaé w
Miare potrzeby.
Pojemnik z cieklym azotem przechowywac¢ zabezpieczony w pozycji pionowej w
czystym, suchym i dobrze wentylowanym pomieszczeniu, oddzielonym od
pomieszczenia wylegowego/magazynu pisklat w wylegarni.
Rozpuszczalnik:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazaé.

Okres waznosci:
Okres waznoSci zamrozonej zawiesiny zapakowanej do sprzedazy:
2 lata.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukejg: 2 godziny w temperaturze
ponizej 25°C.
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Okres karencji:
Zero dni

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

Kategoria dostgpnosci:
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.
2022 -1~ 0o
Pozwolenie wydaje sig do dnia ....ccooevvennnnnninnnnnn

UZASADNIENIE

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

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.
Kodeks postepowania administracyjnego stuzy prawo do wniesienia wniosku 0 ponowne
rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.
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Otrzymuja:
1. Pemomocnik strony

2. URPLWMiPB (RWR)

3.a/a
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