PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

e R 1 RIPDL2AZET

Warszawa, 2022 -01- 2 /

Vetoquinol Biowet Spolka z o.o.
ul. Kosynieréow Gdynskich 13-14
66-400 Gorzow Wielkopolski

DECYZJA

Na podstawie art. 21a ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2021 r. poz. 1977 ze zm.)

wydaje si¢ pozwolenie na import réwnolegly nr 0002/22

Podmiot uprawniony do importu rownoleglego:
Vetoquinol Biowet Spélka z o.o0.

ul. Kosynierow Gdynskich 13-14,

66-400 Gorzow Wielkopolski

Panstwo eksportu:
Belgia

Nazwa wlasna produktu leczniczego weterynaryjnego stosowana w panstwie eksportu:
Dronspot 60 mg/15 mg

Podmiot odpowiedzialny w panstwie eksportu:
Vetoquinol SA

Magny-Vernois,

70200, Lure, Francja

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w panstwie eksportu:
Belgia BE-V543147

Nazwa wiasna, pod ktora produkt leczniczy weterynaryjny zostanie wprowadzony do obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej:
Dronspot 60 mg/15 mg roztwor do nakrapiania dla Srednich kotow

Nazwa powszechnie stosowana:
Praziquantelum, Emodepsidum
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Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Roztwor do nakrapiania,

Prazykwantel 60 mg/ pipetke 0,70 ml

Emodepsyd 15 mg/ pipetke 0,70 ml

Droga podania:
Przez nakrapianie

Pelny skiad jakosciowy:

| Prazykwantel

| Emodepsyd

Butylohydroksyanizol (320)
1.2-1zopropylideno glicerol
Kwas mlekowy

Wielkos$¢ opakowania:
1 x 2 pipetki -kod:[5[9]0]9]9[9]1]4][7][5]4]3]7]

Rodzaj opakowania:
Pipetki z zakretkami w blistrze aluminiowym pakowane w tekturowe pudelko.

Okres karencji:
Nie dotyczy

Gatunki zwierzat, u ktérych moze by¢ stosowany dany produkt leczniczy weterynaryjny:
Kot

Kategoria dostepnosci:
Wydawany bez przepisu lekarza — OTC.,

Kategoria stosowania:

' Do podawania przez wlasciciela lub opiekuna zwierzecia .

Okres waznosci:
Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3
lata

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25 °C.

Podmiot dokonujacy przepakowania:
Vetoquinol Biowet Spoélka z o.0.
ul. Kosynieréw Gdynskich 13-14,
66-400 Gorzow Wielkopolski
2027 -01- 27

Pozwolenie wydaje si¢ do dnia: ..ccccecineicisncnsense
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735 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 2021 r. poz. 735 ze zm., dalej: Kpa),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji  Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojezych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrocenia 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 sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r.
poz. 2325 ze zm.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie skarge
na decyzj¢ w terminie 30 dni od dnia dorg¢czenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1
p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych.
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych. Wpis od skargi wynosi 200 ziotych. Na
podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze ztozy¢ wniosek do
Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego 0 przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy
prawnego.

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