Nr UR/RR/4/24/WET
Warszawa, 15-10-2024

Intervet International B.V.
Wim de Koérverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

DECYZIA

Na podstawie art. 7 ust. 2 oraz art. 29 ust. 2 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 686 w zw. z art. 151 ust. 2 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie
weterynaryjnych produktéw leczniczych i uchylajgcego dyrektywe 2001/82/WE (Dz. Urz.
UE L4 z07.01.2019, str. 43, z pdzn. zm.)

przedtuza sie na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr 2351/14 na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego

Nazwa:
Scalibor Protectorband

Nazwa powszechnie stosowana:
Deltamethrinum

Postad farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Obroza lecznicza
Jedna biata obroza o dtugosci 48 cm (19 g) zawiera: Deltametryna 0,760 g

Droga podania:
Podanie na skére

Podmiot odpowiedzialny:
Intervet International B.V.
Wim de Koérverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

Nazwa i adres wytwdrcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Intervet International B.V.

Wim de Kérverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

Intervet Productions S.A.
Rue de Lyons

27460 Igoville

Francja
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Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Intervet International B.V.

Wim de Kérverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

Intervet Productions S.A.
Rue de Lyons

27460 Igoville

Francja

SGS France

4 rue du Commandant d' Estienne D' Orves
Parc d' activités des Chanteraines

92390 Villeneuve La Garenne

France

Petny sktad jakosciowy:

Deltametryna

Tytanu dwutlenek (E171)

Mieszanka organicznego mydta wapniowo cynkowego
Olej sojowy epoksydowany

Adypinian diizooktylu

Trifenylofosforan

Polichlorek winylu

Wielko$¢ opakowania:
1 obroza - kod: 5909991107567

Rodzaj opakowania:
Jedna obroza w saszetce wielowarstwowej (papier-aluminium-polietylen lub papier-
aluminium-poliester-polietylen) umieszczonej w pudetku tekturowym.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Obroza znajdujaca sie w szczelnej saszetce foliowej powinna by¢ przechowywana w
pudetku tekturowym. Przechowywaé w temperaturze ponizej 25 °C.

Okres waznosci:
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
3 lata.

Okres karencji:
Nie dotyczy

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

Kategoria dostepnosci:

Wydawany bez z przepisu lekarza - OTC
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Kategoria stosowania:
Do podawania przez wtasciciela lub opiekuna zwierzecia.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572) odstepuje sie od uzasadnienia decyzji,
gdyz uwzglednia ona w catosci zgdanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572), zwanej
dalej ,K.p.a.”, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie
sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzystac¢ z prawa do zwrdcenia sie z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30
sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. 2024
poz. 935), zwanej dalej ,p.p.s.a.”, strona moze wniesc skarge na decyzje do
Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia
doreczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a., wnosi sie za
posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi 200 ztotych. Na
podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze ztozy¢ wniosek do
Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie
zwolnienia od kosztéw sgdowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.
Na podstawie art. 127a§ 1i2 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu do
whiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sie prawa do
whiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.

Grzegorz Cessak

Prezes

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:

1. Petnomocnik strony
2. URPLWMiPB (RWR)
3.a/a
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