PREZES

Urze¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobé6jczych

Warszawa, 201§ -11-

VIRBAC S.A.

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros

Francja

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
— Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211 ze zm.) oraz w zwigzku z art. 20
ust. 1 lit. a, art. 20 ust. 8 lit. ¢ Rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 z dnia
24 listopada 2008 r. dotyczacego badania zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie
do obrotu dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow
leczniczych (Dz. Urz. UE L 334 z 12.12.2008 r. z p6zn. zm.)

dokonuje si¢ zmiany danych obje¢tych pozwoleniem nr 1904/09
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Effipro 268 mg roztwor do nakrapiania dla duzych pséw
Fipronilum

Roztwor do nakrapiania, fipronil 268 mg/pipetke

VIRBAC S.A.

1 ére avenue 2065 m LID

06516 Carros

Francja

typ zmiany: IB nr B.Il.e.1.a) 2

Zmiana w punkcie: Rodzaj opakowania

na: Pipetki termoformowalne:
Biale lub przezroczyste, wielowarstwowe, plastikowe, jednodawkowe pipetki
o objetosci 2,68 ml.
Wewngetrzna warstwa pozostajgca w kontakcie z produktem jest wyprodukowana
z poliakrylonitrilo-metakrylanu lub polietylenu-alkoholu etylowinylowego
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-polietylenu.

Biala lub przezroczysta zewngtrzna warstwa sklada

si¢ z warstw: polipropylen/cykliczne kopolimery olefinowe/polipropylen.
Pudelka zawierajg pipetki w indywidualnym blistrze lub bez blistra.

Pipetki polipropylenowe:
Biale, polipropylenowe, jednodawkowe pipetki o obje¢tosci 2,68 ml, zapakowane
w bezbarwne plastikowe blistry skladajace si¢ z warstw: polipropylen/cykliczne
kopolimery olefinowe/polipropylen, zamknigte przez zgrzewanie termiczne
termozgrzewalnej, lakierowanej folii aluminiowej i umieszczone w tekturowych
pudelkach lub blistrach.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje
si¢ od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r., poz. 1257 ze zm.), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych w terminie 14 dni
od dnia doreczenia decyzji.
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