PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, 200 -11-1 8

................

Vebi Istituto Biochimico s.r.l.
Via Desman, 43

35010, Borgoricco (PD)
Wiochy

DECYZJA

Na podstawie art. 17 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012r. w sprawie udost¢pniania na rynku i stosowania produktow
biobojczych (Dz. U. UE L 167 z 27.06.2012, str.1) oraz na postawie art. 32 ust. 2, w zw. z art.
33 tego rozporzadzenia i art. 104 oraz art. 107 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013r., poz. 267),

wydaje si¢ na rzecz:
Vebi Istituto Biochimico s.r.l., Via Desman, 43, 35010, Borgoricco (PD), Wlochy

- pozwolenie nr PL/2014/0173/MR na udost¢pnianie na rynku i stosowanie produktu
biobéjczego MURIN FACOUM W KOSTKACH PARAFINOWANYCH zgodnie
z zaakceptowang charakterystyka stanowiacg zalacznik do niniejszego pozwolenia

1. Nazwa produktu biobdjczego:

MURIN FACOUM W KOSTKACH PARAFINOWANYCH

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Vebi Istituto Biochimico s.r.l., Via Desman, 43, 35010, Borgoricco (PD), Wlochy
3. Nazwa i adres wytworcy produktu biobdjczego:

Vebi Istituto Biochimico s.r.l., Via Desman, 43, 35010, Borgoricco (PD), Wiochy
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4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajgca na ustalenie tozsamosSci
substancji czynnej) i jej zawarto$é w produkcie biob6jczym oraz nazwa i adres
wytwoérey:

Substancja czynna: Wytworca:
3-[3-(4'-bromobifenyl-4-ilo)-1,2,3,4- e Dr Tezzas.r.l., Via Tre Ponti 22, S.Maria
tetrahydro-1-naftylo]-4- de Zevio (VR), 37050, Wlochy
hydroksykumaryna /

Brodifakum, CAS: 56073-10-0
[zaw. 0,005 g/100 g]

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 31.01.2017 r.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r., poz. 267), poniewaz uwzglednia ona
w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2013r., poz. 267), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w terminie
14 dni od dnia dorgczenia decyzji.
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Zalaczniki:
1. Charakterystyka produktu biobdjczego

Otrzymuja:
1. Strona reprezentowana przez pelnomocnika: Pani Urszula Piwonska, ul. Akacjowa 3, 63-004 Tulce
2.ala
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