PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2022 -05- 3 1

Grabikowski-Grabikowska
Przedsigbiorstwo Produkeyjno-Handlowo-
Ushlugowe ,,INEX” Spétka Jawna

ul. Bialostocka 12

11-500 Gizycko, Polska

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 1 art. 29 ust. 2 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977 z pézn. zm.) w zw. z art. 151 ust. 2 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie
weterynaryjnych produktow leczniczych i uchylajacego dyrektywe 2001/82/WE (Dz. Urz. UE
LL4207.01.2019, str. 43, z pdzn. zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreSlony okres waznoSci pozwolenia nr 2667/17
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego.

Nazwa:
Fipron XL

Nazwa powszechnie stosowana:
Fipronilum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Roztwor do nakrapiania
1 tuba (4,02 ml) zawiera:
Fipronil 402,00 mg

Droga podania:
Podanie na skore¢

Podmiot odpowiedzialny:
Grabikowski-Grabikowska
Przedsi¢gbiorstwo Produkcyjno-Handlowo-Uslugowe ,,INEX” Spélka Jawna
ul. Bialostocka 12
11-500 Gizycko
Polska
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Nazwa i adres wytwarcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Bioveta, a.s.
Komenského 212
683 23 Ivanovice na Hané
Czechy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Bioveta, a.s.
Komenského 212
683 23 Ivanovice na Hané
Czechy

Petny sklad jakosciowy:
Fipronil
Butylohydroksyanizol (E320)
Butylohydroksytoluen (E321)
Powidon K-16,5
Polisorbat 80
Etanol 96%
Glikolu dietylenowego monoetylowy eter

Wielko$¢ opakowania:
1 x 1 tuba jednodawkowa
- kod: | 5] 9] 0] 9] 9] 9] 1] 3] 3] 0] 5] 4] 5]

1 x 3 tuby jednodawkowe
- kod: [ 5[ 9] o[ 9] 9] 9[ 1] 3] 3] o] 5] 5] 2]

1 x 25 tub jednodawkowych
- kod: | 5] 9] 0] 9] 9] 9] 1] 3] 3] 0] 5] 6] 9]

Rodzaj opakowania:
Tuba z PE z zamknigciem z PE w torebce PET/Aluminium/PE.
Pudelko tekturowe zawiera 1, 3 lub 25 tub jednodawkowych.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Okres waznosci:
Okres wazno$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do
sprzedazy: 2 lata
Okres waznoSci produktu leczniczego weterynaryjnego po pierwszym otwarciu
opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast

Okres karencji:
Nie dotyczy

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

DRW-RWP.4030.24.2021
Strona2 z 3



Kategoria dostepnosci:
Wydawany bez przepisu lekarza — OTC

Kategoria stosowania:
Do podawania przez wlasciciela lub opiekuna zwierzg¢cia

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735 z p6zn. zm.) odstepuje si¢ od uzasadnienia
decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960
r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735 z pézn. zm., dalej:
kpa), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji  Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorg¢czenia 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 post¢powaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r.,
poz. 2325 z pozn. zm., dalej: p.p.s.a.), wnie$¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge, na
podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urz¢du Rejestracji
Produktow 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
ztozy¢ wniosek do Wojewodzkiego Sagdu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata lub 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
0 ponowne rozpatrzenie sprawy. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej
os$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

oduldev Leczniczych,
“——~Wyrobby Medy RLiProdukiow Biobgjczych
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