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PREZES

Urz¢du Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

nefJRL | 20K [00B|R |1 G |5 Warszawa, - 2015 ~10- 1 2

Unichem d.o.o.
Sinja Gorica 2
SI 1360 Vrhnika
Slowenia

DECYZJA

Na podstawie art. 6 ust. 4 Rozporzadzenia Wykonawczego Komisji (UE) nr 354/2013 z dnia
18 kwietnia 2013 r. w sprawie zmian produktéw biobojczych, na ktére udzielono pozwolenia
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady nr (UE) nr 528/2012
(Dz.Urz. UE L 109 z 19.04.2013, str. 1) oraz w zwigzku z art. 50, art. 92 ust. 2
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r.
w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktéw bioboéjczych (Dz. U. UE L 167
z27.06.2012, str.1),

dokonuje si¢ zmiany administracyjnej produktu biobdjczego

nazwa 1: Ratimor Bromadiolone pasta

nazwa 2: Bromadiolone pasta

objetego pozwoleniem nr PL/2013/0092/A/MR z dnia 30.08.2013 r. na wprowadzenie
do obrotu

w zakKresie:
- nazwa produktu biobdjczego:
z: Ratimor Bromadiolone pasta

na: nazwa 1: Ratimor Bromadiolone pasta
nazwa 2: Bromadiolone pasta
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UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr PL/2013/0092/A/MR w zakresie dodania nazwy
produktu biobojczego uwzglednia 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 postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r., poz. 267 ze zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu
Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.
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Otrzymuja:
1. Strona reprezentowana przez pelnomocnika: Franci Malin
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