PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

DECYZJA

2019 -03- 1 &

Warszawa,

VIRBAC S.A.
1¢r¢ Avenue, 2065 M LID
06516 Carros

Francja

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo

farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznoS$ci pozwolenia
nr 1128/01 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego.

Nazwa:
Duowin Contact dla malego psa

Nazwa powszechnie stosowana:
Permethrinum + Pyriproxyfenum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;:

Roztwér do nakrapiania

1 ml produktu zawiera:

Permetryna (cis : trans 40 : 60) 400 mg
Pyryproksyfen 3 mg

Droga podania:
Podanie na skérg

Podmiot odpowiedzialny:
VIRBAC S.A.
1¢¢ Avenue, 2065 M LID
06516 Carros
Francja
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Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastgpuje zwolnienie serii:
VIRBAC S.A.
1¢r¢ Avenue, 2065 M LID
06516 Carros
Francja

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
VIRBAC S.A.
1¢¢ Avenue, 2065 M LID
06516 Carros
Francja

Pelny sktad jakosciowy:
Permetryna (cis : trans 40 : 60)
Pyryproksyfen
Butylohydroksyanizol (E320)
Butylohydroksytoluen (E321)
Glikolu dietylenowego monoetylowy eter

Wielko$¢ opakowania: . e
1 x 1 pipetka - kod: [5[ 9] o] 9] o] o] 7[ o[ o 7[ 0] 1] 4|

1 x 2 pipetki - kod: [ 5[ 9[ o[ 9] o[ o[ 7[ o] o] 7] o 2] 1
1 x 3 pipetki -kod: [ 5[ 9[0[ 9] 9] 9[ 7] 0] 0] 7[ o[ 3] 8|

Ixdpipetki  -kod: [5[9[0[9[9[9[7[ o[ o[ 7] o 4] 5|

Rodzaj opakowania:
Pipeta wykonana z polietylenu o wysokiej gestosci, zawierajaca 2 ml produktu.
Pipety pakowane po 1, 2, 3 lub 4 w tekturowe pudelka.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
I:’-rak specjalnych §rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.
Srodek latwopalny.

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego:
Okres wazno$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do
sprzedazy: 2 lata.

Okres karencji:
Nie dotyczy

Gatunki zwierzat, u ktérych produkt moze by¢ stosowany:
Pies

Kategoria dostgpnosci:
Wydawany bez przepisu lekarza - OTC.

Kategoria stosowania:
Do podawania przez wlasciciela lub opiekuna zwierzgcia.

Strona2z3
UR.DRW.RWR.4030.0046.2013




UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r.,
poz. 2096 ze zm.) odstgpuje si¢ od uzasadnienia decyzji, gdyz 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 postgpowania administracyjnego, stronie stluzy prawo do wniesienia
wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych Wyrobéw Medycznych i produktéw Biobdjeczych w terminie 14 dni od dnia
doreczenia decyzji.

i edu RejestraCijProduddy Leczniczycn
i _l' rohow [.Jle[]}.'[)i ) i "B|Ub:‘JCZ¥'Lh

Otrzymuja:

1. Pelnomocnik strony

2. URPLWMIiPB (RWR)
3.a/a
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