PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjezych

Warszawa, 2(2? -01- 2 0

NeJIR)RD)A KRBT

NOD Apiary Ireland Ltd.
5 George’s Dock

IFSC Dublin 1

D01 X8N7

Irlandia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 10 ust. 2a 1 2b oraz na podstawie art. 18a ust. 4 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977)

wydaje si¢ pozwolenie nr 3155/22 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego:

Nazwa:
Formicprotect

Nazwa powszechnie stosowana:
Acidum formicum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
Pasek do zawieszania w ulu
Kazdy pasek do zawieszania w ulu zawiera:
Kwas mrowkowy 68,2 ¢

Droga podania:
W ulu

Podmiot odpowiedzialny:
NOD Apiary Ireland Ltd.
5 George’s Dock
IFSC Dublin 1
D01 X8N7
Irlandia
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Nazwa 1 adres wytworey, u ktorego nastgpuje zwolnienie serii:

Lohmann Pharma Herstellung GmbH
Heinz-Lohmann-Strasse 5

27472 Cuxhaven

Niemcy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:

Lohmann Pharma Herstellung GmbH
Heinz-Lohmann-Strasse 5
27472 Cuxhaven

Niemcy

| Pelny sklad jakosciowy:

Kwas mrowkowy

Skrobia kukurydziana

Cukier pltynny

Pyl drzewny

Papier laminowany zawierajacy biodegradacyjne polimery
Guma ksantan

Woda pitna

Wielkos¢ opakowania:

1 x 2 saszetki (4 paski) - kod: [ 5] 9[ o] o[ 9] o[ 1] 4 7] 4 4] 4] 7

1 x 10 saszetek (20 paskow) - kod: [ 5[ 9[ 0] 9] 9] o[ 1] 4] 7[ 4[ 4] 2] 3]

1 x 30 saszetek (60 paskow) - kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9] o[ 1] 4[ 7[ 4 4] 3] 0]

| Rodzaj opakowania:

Saszetka z folii laminowanej polipropylen/aluminium/polipropylen zawierajaca
dwa paski.
Poszczegolne wielko$ci opakowan znajduja si¢ w pudelkach tekturowych.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:

Przechowywaé w oryginalnym pojemniku.
Chronié¢ przed bezpo$rednim dzialaniem slonca.
Przechowywaé wewnatrz w chlodnym, suchym i dobrze wentylowanym miejscu.

Okres waznosci:

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do
sprzedazy: 2 lata.

| Okres karencji:

Miod: Zero dni.

Gatunki zwierzat, u ktorych produkt moze byé stosowany:

Pszczola miodna
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Kategoria dostepnosci:
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

0z -01- 2 0

Pozwolenie wydaje si¢ do dnia .................... 5.0 ...

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwea 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 iart. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwea
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 doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chee skorzysta¢ z prawa do zwrécenia 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., dalej: p.p.s.a.). wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarg¢ na decyzje w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge. na
podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi sic za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych. Wpis od skargi
wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
ztozy¢ wniosek do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy
prawnego.

Na podstawie art. 127a § 112 w zw. zart. 127 § 3 Kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia
wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy. 7 dniem dorg¢czenia organowi administracji publicznej
oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Urzedu Rejesfracii Préduktéw Leczniczych,

srzegorz Cessak

Otrzymuja: b 4 l
I. Pelnomocnik strony
2. URPLWMIPB (RWR)

3.a/a
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