Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych

ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa tel. +48 22 492-11-00, fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Departament Rejestracji Produktéw Biobojczych Warszawa, 2013 -07- 2 5

UR.DRB.RBN.420.0445.2012.EG.8

Vebi Istituto Biochimico S.r.l.
Via Desman 43

35010 Borgoricco

Padova, Wlochy

W zwiazku z decyzjq Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, dotyczaca pozwolenia na obrét produktem
biobdjczym

0 nazwie: AEDEX

nazwa substancji czynnej oraz nazwa i adres jej wytworcy:
Substancja czynna: Wytwoérca

S-Metopren/(S-(E,E))-11- metoksy-3,7,11- e Bébolna Bio Ltd., 1107 Budapest, Szallas u.6,
trimetylododeka-2,4-dienian  izopropylu, Wegry
CAS: 65733-16-6 [zaw. 0,5 g/100g]

podmiot odpowiedzialny:
Vebi Istituto Biochimico S.r.l., Via Desman 43, 35010 Borgoricco, Padova, Wtochy

Departament Rejestracji Produktow Biobdjczych przesyla w zalaczeniu przedmiotowe
pozwolenie nr 5423/13 z dnia AL.97..220% roku wraz z zatwierdzong trescia oznakowania
opakowania.

Do wiadomos$ci:
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 13 -07- 4 8§
Nr UR.P0,242%.49............ 2013 -07- 1 8

Vebi Istituto Biochimico S.r.l.
Via Desman 43

35010 Borgoricco

Padova, Wlochy

DECYZJA

Na podstawie art. 54 ust. la, ust. 2 i ust. 5 ustawy z dnia 13 wrze$nia 2002 r. o produktach
biobojczych (Dz. U. z 2007r. Nr 39, poz. 252, ze zm.), wydaje sie

pozwolenie nr 5423/13 na obrét produktem biobéjczym
AEDEX

1. Nazwa produktu biobdjczego:
AEDEX

2. Rodzaj i posta¢ uzytkowa produktu biobéjczego i jego przeznaczenie:

kat. III, gr. 18 wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003 r. w sprawie
kategorii i grup produktéw biobojczych (Dz. U. Nr 16, poz. 150);

Musujace, rozpuszczalne w wodzie tabletki larwobojcze skuteczne wobec larw komaréw.
Do stosowania w wodach stojacych (studzienki, fontanny, zbiorniki na wode, oczyszczalniki,
zsypy, sadzawki, stawy), ale rowniez w rowach, kanatach, terenach bagnistych.

3. Imig i nazwisko lub nazwa oraz adres lub siedziba podmiotu odpowiedzialnego:
Vebi Istituto Biochimico S.r.1., Via Desman 43, 35010 Borgoricco, Padova, Wlochy

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej), jej zawarto§¢ w produkcie biobdjczym oraz nazwa i adres
wytworcy:

Substancja czynna: Wytworca:

S-Metopren/(S-(E,E))-11- metoksy- e Babolna Bio Ltd., 1107 Budapest, Szallis u.6,

3,7,11-trimetylododeka-2,4-dienian Wegry

izopropylu, CAS: 65733-16-6 [zaw.

0,5 g/100g]

S. Nazwa i adres wytwércy produktu biobéjczego:
Vebi Istituto Biochimico S.r.1., Via Desman 43, 35010 Borgoricco, Padova, Wiochy

6. Rodzaj opakowania:
torebka (polietylen (PE))
puszka (polietylen (PE))
wiadro (polietylen (PE))
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7. Okres waznoSci produktu biobéjczego:
2 lata od daty produkcji

8. Zakres i warunki obrotu i stosowania:
Produkt przeznaczony do powszechnego stosowania

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

Pozwolenie zachowuje waznos$¢ do dnia 2014-05-14 r.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r., poz. 276), poniewaz uwzglednia ona
w calos$ci 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. 276), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, w terminie 14
dni od dnia dorgczenia decyzji.
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Zalaczniki:

1. Treé¢ oznakowania opakowania
Otrzymuja:
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