Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

‘ Warszawa, i
ne D 3440 A% 023 -08- 16

DRACO-BIS Spélka z ograniczona
odpowiedzialnoscia sp.k.
Korzeniew 110

62-831 Mycielin

DECYZJA

Na podstawie art. 19 ust. 1 i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobdjczych (Dz. U. z 2021 r. poz. 24) wydaje si¢

pozwolenie nr 9410/23 na obro6t produktem biobdjczym

DR DIP-Sept Plus

1. Nazwa produktu biobdjczego:
DR DIP-Sept Plus

2. Grupa produktowa, postaé¢ uzytkowa produktu biob6jczego i jego przeznaczenie:

kat. 1, gr. 3 wg zalacznika V do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow

| biobojczych, (Dz. Urz. UE L 167 227.06.2012 r., str. 1, z p6zn. zm.);

Plyn. produkt do dezynfekcji strzykow po udoju w celu utrzymania higieny weterynaryjne;j.
Wykazuje dziatanie bakteriobodjcze oraz grzybobojcze. Do zastosowania profesjonalnego w celu
utrzymania higieny weterynaryjnej.

3. Imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby podmiotu
odpowiedzialnego:

DRACO-BIS Spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia sp. k., Korzeniew 110, 62-831 Mycielin
4. Chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajaca

na ustalenie tozsamosci substancji czynnej), oraz jej zawarto$¢ w produkcie biobdjezym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

Substancja czynna WE CAS Zawartos¢
Kwas salicylowy 200-712-3 69-72-7 0.14 g/100g
Kwas glikolowy 201-180-5 79-14-1 0,5 g/100g
kwas (S)-2-hydroksypropanowy | 201-196-2 79-33-4 2,3 g/100g
(Kwas mlekowy L(+)) *

S. Imig¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytworcy produktu
biobdjczego:
DRACO-BIS Spétka z ograniczona odpowiedzialnosciag sp. k., Korzeniew 110, 62-831 Mycielin

6. Rodzaj opakowania:

kanister (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
betzka (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
paletopojemnik (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
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7. Okres waznosci produktu biobéjczego:
36 miesiecy od daty produkcji

8. Informacja o rodzaju uzytkownika:
Produkt nie jest przeznaczony do powszechnego stosowania

9. Inne postanowienia decyzji:
Tres¢ oznakowania opakowania stanowi zatacznik do niniejszej decyzji.

Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia 2024-12-31

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2023 r., poz. 775 z pdzn. zm.) 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 1960 r.
— Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. 2023 r. poz. 775 z pdzn. zm.), zwanej dalej
.K.p.a.”, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych,
w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji. Jezeli strona nie chce skorzystaé z prawa
do zwrdcenia sig¢ z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy, na podstawie art. 52 § 3 w zw.
art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sadami
administracyjnymi (Dz. U. 2023 r. poz. 259), zwanej dalej ,,p.p.s.a.”, strona moze wnie$¢ skarge
na decyzje do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia
doreczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a., wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych.
Whis 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 Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztow sgdowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.
Na podstawie art. 127a § 112 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej
oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,

Zataczniki:
1. Tres¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim

Otrzymuja:
1. Strona
2.d/a
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