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MINISTER ZDROWIA
nr 2P0-U4 Ly p6- 2042 | 20U

DECYZJA

Na podstawie art. 54 ust. 1 i art. 7 ust. 2 ustawy z dnia 13 wrze$nia 2002 r. o produktach
biobdjczych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433 ze zm.) w zwiazku z art. 104 ustawy z dnia 14 czerwca 1960
r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) w zwiazku
z art. 26 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobéjczych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433 ze
zm.) Minister Zdrowia, po rozpatrzeniu wniosku zlozonego przez

"UNICHEM POLSKA" Sp. z 0.0., wydaje

pozwolenie nr 2012/04 na obrét produktem biobéjczym

Nazwa produktu biobéjczego:
RATIMOR - trutka kostka woskowa
Rodzaj i posta¢ uzytkowa produktu biobéjczego oraz jego przeznaczenie:

kat. 111, gr. 14 wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003 r. w sprawie kategorii
1 grup produktéw biobodjczych (Dz.U. Nr 16, poz. 150);

kostki woskowe gotowe do stosowania, przeznaczone do zwalczania szczur6w i myszy
Nazwa i adres wnioskodawcy:
"UNICHEM POLSKA" Sp. z 0.0., ul. Paderewskiego 6, 05-520 Konstancin-Jeziorna

Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamosci

substancji czynnej), jej zawartos¢ w produkcie biobéjczym oraz nazwa i adres wytwércy:

bromadiolone (inna nazwa: 3-[3-(4'-bromo[1 ,1'—biphenyl]—4-il)-3;hydroksi-1-phenylpropyl]—4—
hydroksi-2H-1-benzopyran-2-on), CAS: 28772-56-7 [zaw. 0,005%];
producent: Activa SRL., Viale Lombardia 22, 20131 Milano, Wlochy

Nazwa i adres wytwércy produktu biobédjczego:

UNICHEM d.o.0., Sja Gorica 2, 1360 Vrhnika, Slowenia
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Rodzaj opakowania:

wiaderko z HDPE, poj. 3kg;

opakowanie bezposrednie: saszetki z PE; opakowanie zewngtrzne: pudetko kartonowe, poj. 250g
Okres waznosci produktu biobéjczego:

3 lata od daty produkcji

Inne postanowienia decyzji:

Integralna czes$¢ pozwolenia stanowi zatacznik w postaci:

- tredci instrukcji stosowania w jezyku polskim

Whnioskodawca obowiazany jest niezwlocznie poinformowaé Prezesa Urzedu o wszelkich danych
i okolicznosciach, ktére moga mie¢ wptyw na wymagania i warunki stanowiace podstawe wydania
pozwolenia, o ktérych mowa w art. 17 ust. 1 i ust. 2 ustawy z dn. 13 wrzesnia 2002 r. o produktach
biobdjczych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433 ze zm.). Niewypelnienie przedmiotowych warunkéw
skutkuje wygasnigciem decyzji w trybie art. 162 § 1 pkt 2 Kpa.

Pozwolenie wydaje si¢ na czas nieokreslony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks postepowania administracyjnego
(Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy w
terminie 14 dni od dnia dor¢czenia decyzji.

Zgodnie z art. 7 ust. | ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002r. o produktach Biobojczych (Dz. U. Nr 175, poz 1433 ze zm.) wnioski
wnosi si¢ do ministra wlasciwego do spraw zdrowia za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biob6jczych.
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