PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

< JIRIRRIGET

Warszawa, 2022 -12- 15

VETO PHARMA SAS

12-14 rue de la Croix Martre
91120 Palaiseau

Francja

DECYZJA

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 2022 r. poz. 2301) w zw. z art. 151 ust. 2 rozporzgdzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie
weterynaryjnych  produktow leczniczych i uchylajgcego dyrektywe 2001/82/WE
(Dz. Urz. UE L 4 2 07.01.2019, str. 43, z p6zn. zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznoSci pozwolenia nr 2797/18
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego

Nazwa:
Apivar

Nazwa powszechnie stosowana:
Amitrazum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
Paski do zawieszania w ulu
Kazdy pasek 15 g zawiera:
Amitraz 500 mg

Droga podania:
W ulu

Podmiot odpowiedzialny:
VETO PHARMA SAS
12-14 rue de la Croix Martre
91120 Palaiseau
Francja
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Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
VETO PHARMA SAS
Zone artisanale de Champrue
36310 Chaillac
Francja

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
VETO PHARMA SAS
Zone artisanale de Champrue
36310 Chaillac
Francja

Pelny sktad jakosciowy:
Amitraz
Kopolimer etylenu z octanem winylu

Wielkos¢ opakowania:
1 saszetka x 10 paskow -kod:| 3| 7/ 6] 0[ 0] 9] 4 6] 9] 0] 4] 6] 0]
1 saszetka x 60 paskéw - kod: | 3] 7[ 6] 0] 0] 9] 4[ 6] 9] 0] 4] 7] 7]

Rodzaj opakowania:
Zgrzewana saszetka z LDPE/PA/Aluminium/PET.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywaé w zamkni¢tym oryginalnym opakowaniu.
Chroni¢ przed swiatlem.

Okres waznosci:
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
2 lata.
Okres waznoSci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego:
zuzy¢ natychmiast, usung¢ wszelkie niezuzyte produkty.

Okres karencji:
Miéd: zero dni.
Nie stosowaé w czasie miodobrania.
Nie pobiera¢ miodu z gniazda.
Podczas leczenia nie prowadzi¢ zbioru miodu.
Przynajmniej co trzy lata nalezy wymienia¢ plastry z czerwiem na nowe podloza.
Ramek z czerwiem nie nalezy poddawa¢ recyklingowi, jak ramek z miodem.

Gatunki zwierzat, u ktérych produkt moze by¢ stosowany:
Pszczola miodna

Kategoria dostgpnosci:
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2022 r. poz. 2000) odstepuje si¢ od uzasadnienia niniejszej
decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2022 r. poz. 2000, dalej: kpa), stronie stuzy prawo do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwroOcenia 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
postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2022 r., poz. 329, dalej: p.p.s.a.) wnie$¢ do
Wojewodzkiego Sadu  Administracyjnego w  Warszawie skarge na decyzj¢ w terminie
30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za
posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art.
244 § 1 p.p.s.a. strona moze zlozy¢ wniosek do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o
przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata,
radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 112 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne
rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej o$wiadczenia o
zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje sig
ostateczna i prawomocna.

7 upowaznienia Prezesa
EPREZE
niczych

Otrzymuja:

1. Pelnomocnik strony

2. URPLWMIPB (RWR)
3.a/a
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