Numer UR/RD/68/26/WET

Warszawa, 01-09-2026

Przedsiebiorstwo Wielobranzowe Vet-Agro Sp.z o0 .0
Gliniana 32

20-616 Lublin

Polska

DECYZIA

Na podstawie art. 5 ust. 1 w zwigzku z art. 18 ust. 1 oraz na podstawie art. 49 ust. 7
rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r.
w sprawie weterynaryjnych produktdw leczniczych i uchylajacego dyrektywe
2001/82/WE (Dz. Urz. UE. Lz 07.01.2019 Nr 4, str. 43, z p6zn. zm.) w zwigzku z art. 7 ust.
2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2026 r. poz. 612 z
pozn. zm.)

wydaje sie na czas nieokreslony pozwolenie nr 3534/26 na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnego produktu leczniczego:

Nazwa:
Mipravet

Nazwa powszechnie stosowana:
Milbemycinum oximum, Praziquantelum

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
Tabletka
(Milbemycyny oksym 2,5 mg + prazykwantel 25,0 mg) /tabletke

Droga podania:
Podanie doustne

Podmiot odpowiedzialny:
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Nazwa i adres wytwoércy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Holandia

Przedsiebiorstwo Wielobranzowe Vet-Agro Sp. z 0.0.
Meflgiewska 18

20-234 Lublin

Polska

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Holandia

Eurofins Bactimm B.V.
Middenkampweg 19
6545 CH Nijmegen
Holandia

Petny skfad jakosciowy:
Milbemycyny oksym
Prazykwantel

Powidon

Ekstrakt drozdzowy
Kroskarmeloza sodowa

Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna uwodniona
Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Wielkos$¢ opakowania:

1 blister x 4 tabletki - kod: 5907443488479
2 blistry x 4 tabletki - kod: 5907443488486
5 blistrow x 4 tabletki - kod: 5907443488493

25 blistrow x 4 tabletki - kod: 5907443488509
50 blistréow x 4 tabletki - kod: 5907443488516
1 blister x 10 tabletek - kod: 5907443488523
2 blistry x 10 tabletek - kod: 5907443488530
10 blistrow x 10 tabletek - kod: 5907443488547
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20 blistréw x 10 tabletek - kod: 5907443488554

Rodzaj opakowania:
Blister Aluminium-Aluminium w tekturowym pudetku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Kazda niezuzyta czesc¢ tabletki powinna byé umieszczona z powrotem w blistrze i
podana przy nastepnym podaniu.

Okres waznosci:

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do
sprzedazy: 3 lata

Okres waznos$ci podzielonych tabletek: 1 miesigc

Okres karencji:
Nie dotyczy

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

Klasyfikacja weterynaryjnego produktu leczniczego:
Wydawany na recepte weterynaryjna.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2025 r. poz. 1691) odstepuje sie od uzasadnienia decyzji,
gdyz uwzglednia ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § 1la ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2025 r. poz. 1691) decyzja wydana w pierwszej instancji,
od ktérej uzasadnienia organ odstgpit z powodu uwzglednienia w catosci zadania
strony, jest ostateczna.

Na podstawie art. 52§ 12 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. — Prawo
o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz.U. z 2026 r. poz. 143 z p6zn. zm.,
zwanej dalej: p.p.s.a) strona moze wnies¢ skarge na decyzje do Wojewddzkiego Sadu

Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge,
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na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a., wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych.
Wopis 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.

Grzegorz Cessak

Prezes

/dokument podpisany elektronicznie/

Zatgczniki:
1. Charakterystyka produktu leczniczego

Otrzymuja:
1. Petnomocnik strony
2.a/a
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