PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biebéjczych

Warszawa, 017 -08- 2 1

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

Ny RS 201t

ZAPI S.p.A.

Via Terza Strada 12
35026 Conselve (PD)
Wilochy

DECYZJA

Na podstawie art. 17 ust. 1 w zwiazku art. 32 ust. 2 i art. 34 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania
na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (Dz. U. UE L 167 z 27.06.2012 r,, str.1,
z pézn. zm.) oraz art. 8 ustawy z dnia 9 paZdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych
(Dz. U. 22015 r,, poz. 1926)

wydaje si¢ na rzecz:
ZAP1 S.p.A., Via Terza Strada 12, 35026 Conselve (PD), Wiochy

- pozwolenie nr PL/2017/0259/MR na udostgpnianie na rynku i stosowanie produktu
biobdjczego BRODITOP GEL zgodnie z zaakceptowana charakterystyka stanowigcy
zalgeznik do niniejszego pozwolenia

1. Nazwa produktu biobdjczego:

BRODITOP GEL

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

ZAPI S.p.A., Via Terza Strada 12, 35026 Conselve (PD), Wiochy
3. Nazwa i adres wytwoércy produktu biobdjczego:

ZAPI S.p.A., Via Terza Strada 12, 35026 Conselve (PD), Wiochy

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamosSci

substancji czynnej) i jej zawartos¢ w produkcie biobdjezym, jej numer WE i numer

CAS oraz nazwa i adres wytworey:
Substancja czynna. Wytworca:
3-[3-(4'-bromobifenylo-4-ylo)-1,2,3,4-tetra
hydro-1-naftylo]-4-hydroksykumaryna _
(brodifakum) CONFIDENTIAL
WE: 259-980-5, CAS: 56073-10-0
zaw. [0,005 g/100 g}

UR.DRB.RBE.4231.0011.2014.AF
Stronalz2




5. lume postanowienia decyzji

Charakterystyka Produktu Biobdjezego stanowigca zatacznik do nindejszej decyzji stanowt
aktualny zbiér danych cbjetych pozwoleniem nr PL/2017/0259/MR na udostgpnianie |
na ryniku i stosowanie produktu biobdjeczego BRODITOP GEL.

Pozwolenie zachownje waino$é do dnia 18.11.2020 r.
UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu |
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23, ze zm.), poniewaz uwzglednia
ona w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postegpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23, ze zm.}, stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medyeznych i Produktow Biobdjczych,
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Zalaczniki:
1. Charakterystyka produktu biob6jczego

Otrzymuja;
1. Strona
2.aa
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