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Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjezych
25 Warszawa, 2021 ~0g- 0 6
Ne 992538 2. ..

Marcin Westfal prowadzacy
dzialalnos¢ gospodarcza pod
nazwa: Wytwornia Chemiczna
LPESS” Marcin Westfal
Nieznanowice 158
32-420 Gdow

DECYZJA

Na podstawie art. 19 ust. 1 1 art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobojezych (Dz. U. 7z 2021 r. poz. 24) wydaje si¢

pozwolenie nr 8529/21 na obrét produktem biobdjezym
TIX-OUT krople (dla malych zwierzat, dla Srednich i duzych zwierzat)

o —
1. Nazwa produktu biobdjczego:

‘ TIX-OUT krople (dla malych zwierzat, dla srednich i duzych zwierzat)

2 2. Grupa produktowa, posta¢ uzytkowa produktu biobdjczego i jego przeznaczenie:

! kat. 3, gr. 19 wg zatacznika V do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UL)
| nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktow
| biobojezych, (Dz. Urz. UE L 167 2 27.06.2012 r.. str. 1, z pozn. zm.);

f Phyn. produkt do odstraszania pchel u psow i kotow.

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

Marcin Westfal prowadzacy dzialalnosé gospodarcza pod nazwa: Wytwomia Chemiczna |

I odpowiedzialnego:
1
I

.PESS™ Marcin Westfal. Nieznanowice 158, 32-420 Gdow

' 4. Chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajyca
na ustalenie tozsamosci substancji czynnej), oraz jej zawarto$¢ w produkeie biobojezym
w jednostkach metryeznych, jej numer WE i numer CAS:

Substancja czynna - | WE | CAS ~ | Zawartos¢
Ester etylowy kwasu 3-(N-acetylo-N- 257-835-0 | 52304-36-6 120 /100¢

butylo) aminopropionowegc
(Butyloacetyloaminopropionian etylu)
IEkstrakt z margosy. ttoczony na zimno | 283-644-7 | 84696-25-3 15 g/100g
olej z luskanych nasion Azadirachta :
indica. ekstrahowany dwutlenkiem E : l
wegla w stanie nadkrytycznym f ‘ |

" Geraniol 1 203-377-1 1 106-24-1 1 0.01 ¢/100g

ﬁ 5. Imig¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytwarey produktu

| biobdjczego:

Wytwornia Chemiczna .PESS™ Marcin Westial, Nieznanowice 138, 32-420 Gdow
6. Rodzaj opakowania:

tubka (polietvlen (PL))

kartonik (tektura wiclowarstwowa)

|




7. Okres waznosci produktu biobdjczego:
3 lata od daty produkeji

8. Informacja o rodzaju uzytkownika:

Produkt jest przeznaczony do powszechnego stosowania

9. Inne postanowienia decyzji:

Iresc oznakowania opakowania stanowi zatacznik do niniejszej decyzji.

Pozwolenie zachowuje waznosé do dnia 2024-12-31
UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2021 r., poz. 735) poniewaz uwzglednia ona w calosci zadanie
strony.

Pouczenie:

Od ninicjszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwea 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r., poz. 735, dalej: kpa), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracii
Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojezych, w terminie 14 dni od
dnia dorgezenia decyzji.

Jezeli strona nie chee skorzysta¢ z prawa do zwrocenia si¢ z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie
sprawy moze. na podstawie art. 52 § 3 w zw, art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo
0 postepowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r., poz. 2325 ze zm.. dalej:
p.p.s.a.). wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzje
w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge. na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi sie
za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobdjezych. Wpis od skargi wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § | w zw.
zart. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze zlozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego
0 przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztow sgdowych oraz ustanowienia
adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 112 wzw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia
wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorg¢czenia organowi administracji publicznej
oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy.
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.
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Zalaczniki: : =
|. Tresc oznakowania opakowania w jezyku polskim — TIX-OUT krople (dla matych zwierzat)
2. Tres¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim — TIX-OUT krople (dla srednich i duzych zwierzat)

Otrzymuja:
I. Strona reprezentowana przez pelnomocnika: Malgorzata Lorek - Serwatka, ul. Ks. S. Pawlickiego 24, 30-320
Krakow
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Tresé oznakowania opakowania produktu biobdjczego: TIX-OUT krople (dla Srednich i duiych zwierzgl)

Nazwa produktu:

TIX-OUT krople (dla srednich i duzych zwierzat)

~ Nr pozwolenia na obrot produktem biobéjczym:

Nr pozwolenia na obrét produktem biobdjczym:

Przeznaczenie produktu:

Krople do odstraszania pchel u pséw i kotéw.

Rodzaj uzytkownikéw:

Uzytkownik powszechny

Posta¢ uzytkowa produktu:

Phyn

Substancje czynne:

Substancje czynne: Butyloacetyloaminopropionian etylu 20g/100g
(500mg/2.5g); Ekstrakt z margosy, tloczony na zimno olgj z
fuskanych nasion Azadirachta indica, ekstrahowany dwutlenkiem
wegla w stanie nadkrytycznym 15g/100g (375mg/2,5g); Geraniol
0,012/100g (0,25mg/2,5g)

Stosowanie:

1 tubka zawiera 2,5g piynu dla zwierzat o masie ciata 10-20kg 1.
Wstrzasnij tubke przed otwarciem. 2. Przekre¢ zatyczke w celu
usunigeia  koncowki  zamknigeia tubki. 3. Aplikuj preparat
bezposrednio na skére. Rozchyl siersé i nakrapiaj: po 1 kropli od
ogona do szyi, pod wlos. Nalezy zuzy¢ cala tubke.

" Okres/czas od zastosowania produktu do uzyskania
skutku biobojezego:

Pierwsza aplikacje¢ preparatu nalezy przeprowadzi¢ min. 12 godz.
przed spodziewana ekspozycja na owady. Efekt repelencyjny
utrzymuje si¢ do 7 dni.

Sposoby i1 $rodki usuwania skazenia produktem:

Zebra¢ materiatem  pochianiajacym  oleje. :l.c_l;rany- odpad
unieszkodliwi¢ zgodnie z obowiazujacymi przepisami.

Informacje o kazdym szczegdlnym zagrozeniu dla
srodowiska:

Nie wylewac do wod powierzchniowych i kanalizacji.

| Data waznosci i numer serii:

Data waznosci/Nr serii:

Piktogramy i hasla ostrzegawcze:

!

UWAGA

Zawicera:

Zawiera: Butyloacetyloaminopropionian etylu

Tres¢ zwrotéw H / Zwroty informujace o zagrozeniu

Dziata drazniaco na oczy

TresE zwrotow P/ Zwroty wskazujace srodki
ostroznosci

W przypadku dostania sig¢ do oczu: Ostroznie piuka¢ woda przez
kilka minut

Dodatkowe oznakowanie/ostrzezenie:

SRODKI OSTROZNOSCI: Dokladnie umyé rece po uzyciu. Nie
stosowa¢ na skaleczonej lub podraznionej skérze. Chroni¢ przed
dzieé¢mi.

Przechowywanie:

Produkt przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze '
pokojowej, z dala od Zrédet ciepla i ognia. Nie zamrazac.
Przechowywac z dala od artykuléw zywnodciowych.

Pierwsza pomoc: (wszystkie drogi narazenia)

PIERWSZA POMOC: W przypadku: *polknigcia: obficie
przephuka¢ usta wodg, obficie popi¢ woda; *podraznienia skory:
natychmiast zaprzesta¢ stosowania preparatu.

Bezposrednie i poérednie uboczne skutki stosowania:

BEZPOSREDNIE | POSREDNIE UBOCZNE
STOSOWANIA: brak

SKUTKI

Postepowanie z opakowaniem i odpadami
opakowaniowymi po produkcie:

Postepowanie z odpadami produktu:

Zuzyty produkt oraz opakowanie mozna usuwac¢ wraz z odpadami
komunalnymi, Pozostaloici niezuzytego produktu przekazac
podmiotom wyspecjalizowanym w odzysku i unieszkodliwianiu

| odpadow.

1lo$¢ produktu w opakowaniu:

Podmiot odpowiedzialny:

Podmiot odpowiedzialny/Dystrybutor: Wytwornia Chemiczna PESS
Marcin Westfal, 32-420 Gdéw, Nieznanowice |58, www.pess.eu
Telefon alarmowy: 12 266 90 98 w g. 8.30-16.30

Informacja toksykologiczna: 12 411 99 99
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