PREZES

Urz¢du Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 217 03 01

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Limited
Loughrea

Co. Galway

Irlandia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 15a ust. 6 oraz na podstawie art. 19 ust. 3 w zwigzku
zart. 18a ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944 ze
Zm.)

wydaje si¢ pozwolenie nr 3080/21 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego:

Nazwa:
Fipnil Combo

Nazwa powszechnie stosowana:
Fipronilum, (S)-methoprenum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Roztwor do nakrapiania
Fipronil 50,00 mg/pipetke 0,5 ml
(S)-metopren 60,00 mg/pipetke 0,5 ml

Droga podania:
Podanie przez nakrapianie

Podmiot odpowiedzialny:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited
Loughrea
Co. Galway
Irlandia
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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
0 ponowne rozpatrzenie sprawy. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej
oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy.
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.
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