PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrob6éw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

-

Warszawa, <U1Y U4 1 1

e MR ROWINGeET .

QUIMICA DE MUNGUIA S.A.
Derio Bidea; 51

48100 Munguia-Vizcaya
Hiszpania

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 15a ust. 6 oraz na podstawie art.

19 ust. 3 w zwiazku z art. 18a ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. 22019 r. poz. 499)

wydaje si¢ pozwolenie nr 2863/19 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego:

Nazwa:
Dixie

Nazwa powszechnie stosowana:
Fipronilum

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
Roztwor do nakrapiania
Fipronil 67 mg/ pipetke 0,67 ml

Droga podania:
Przez nakrapianie

Podmiot odpowiedzialny:
QUIMICA DE MUNGUIA S.A.
Derio Bidea, 51
48100 Munguia-Vizcaya
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Hiszpania

Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
QUIMICA DE MUNGUIA S.A.
Derio Bidea, 51
48100 Munguia-Vizcaya
Hiszpania

AB7 Industries Vétérinaires
Chemin des Monges

31450 Deyme, Montgiscard
Francja

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
QUIMICA DE MUNGUIA S.A.
Derio Bidea, 51
48100 Munguia-Vizcaya
Hiszpania

AB7 Industries Vétérinaires
Chemin des Monges

31450 Deyme, Montgiscard
Francja

Pelny sktad jakosciowy:
Fipronil
Butylohydroksyanizol (E320)
Butylohydroksytoluen (E321)
Powidon
Polisorbat 80
Etanol 96% (E1510)
Glikolu dietylenowego monoetylowy eter

Wielkos¢ opakowania:
Zatwierdzone:

1 x 1 pipetka, 1 x 2 pipetki, 1 x 3 pipetki, 1 x 4 pipetki, 1 x 5 pipetek,
1 x 6 pipetek, 1 x 8 pipetek, 1 x 10 pipetek, 1 x 12 pipetek, 1 x 24 pipetki,
1 x 30 pipetek, 1 x 60 pipetek, 1 x 90 pipetek, 1 x 120 pipetek, 1 x 150 pipetek

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

1 x 1 pipetka -kod: | 5[ 9] 0] 9[ 9] 9] 1] 4] o] 1] 2] 5] 2]
1 x 2 pipetki - kod: [ 5[ 9[ 0] 9] 9[9[ 1] 4] o] 1] 2] 6] 9]
1 x 3 pipetki -kod: [5]9[0[ 9[9[ 9] 1] 4[ 0] 1[ 2] 7] 6]
1 x 4 pipetki - kod: | 5[ 9[ 0] 9[9[ 9[ 1] 4] o 1] 2] 8] 3]
1 x 30 pipetek - kod: [ 5] 9[ 0] 9[9[ o[ 1] 4] o] 1] 2] 9] 0]
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Rodzaj opakowania:
Biale, nieprzezroczyste, plastikowe pipetki do nakrapiania wykonane
z wytlaczanego polietylenu o wysokiej gestosci (COEX). Pipetki zostaly
zapakowane w blister z plastikowych spodéw (PVC-PE), ktéry je podtrzymuje
i s3 pokryte kompleksem poliestrowo-polietylenowym. Poszczegélne wielkoSci
opakowan znajdujg si¢ w pudelku tekturowym.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.
Przechowywa¢é w temperaturze ponizej 30°C.
Okres waznosci:
Okres wazno$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego

do sprzedazy: 3 lata

Okres karencji:
Nie dotyczy

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

Kategoria dostgpnosci:
Wydawane bez przepisu lekarza — OTC

Kategoria stosowania:
Do podawania przez wlasciciela lub opiekuna zwierzgcia.

Pozwolenie wydaje si¢ do dnia .....c.coovvvnvvininncnnenn

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm.) odstepuje si¢ od uzasadnienia decyzji,
gdyz uwzglednia ona w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm., dalej:
Kpa), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzystaé z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30
sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 r.,
poz. 1302 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge, na
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podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjezych. Wpis od skargi
wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
ztozy¢é wniosek do Wojewoddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztéw sagdowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy
prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 i 2 w zw. z art. 127 § 3 Kpa w trakcie biegu terminu do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej os$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Otrzymuja:

1. Pelnomocnik strony

2. URPLWMIiPB (DRW)
3.a/a

UR.DRW.RWR.4001.0006.2018
ES/V/0308/001/MR

Strona 4 z 4




