Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2018 -11- 15
neARIRRIPH I IET
VIRBAC S.A.
1% avenue 2065 m LID
06516 Carros
Francja
DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 oraz art. 29 ust. 2 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznoS$ci pozwolenia nr 1903/09
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego

Nazwa:
Effipro

Nazwa powszechnie stosowana:
Fipronilum

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
Roztwoér do nakrapiania
1 pipetka (1,34 ml) zawiera:
Fipronil 134 mg

Droga podania:
Podanie na skorg¢

Podmiot odpowiedzialny:
VIRBAC S.A.
1% avenue 2065 m LID
06516 Carros
Francja

Nazwa i adres wytworcy, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
VIRBAC S.A.
1% avenue 2065 m LID
06516 Carros
Francja
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Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
VIRBAC S.A.
1% avenue 2065 m LID
06516 Carros
Francja

Pelny sktad jako$ciowy:
Fipronil
Butylhydroksyanizol E320
Butylhydroksytoluen E321
Alkohol benzylowy
Glikolu dietylenowego monoetylowy eter

Wielkos¢ opakowania:
Zatwierdzone:

Pipetki termoformowalne w blistrze lub bez blistra w pudelku tekturowym:
1 x 1 pipetka, 1 x 2 pipetki, 1 x 3 pipetki, 1 x 4 pipetki, 1 x 6 pipetek,
1 x 8 pipetek, 1 x 12 pipetek, 1 x 24 pipetki, 1 x 30 pipetek, 1 x 60 pipetek,
1 x 90 pipetek, 1 x 150 pipetek

Pipetki polipropylenowe w blistrze lub w pudelku tekturowym:
1 x 1 pipetka, 1 x 2 pipetki, 1 x 3 pipetki, 1 x 4 pipetki, 1 x 6 pipetek,
1 x 8 pipetek, 1 x 12 pipetek, 1 x 24 pipetki, 1 x 30 pipetek, 1 x 60 pipetek,
1 x 90 pipetek, 1 x 150 pipetek

Zdeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
Pipetki termoformowalne bez blistra w pudelku tekturowym:
1x4pipetki  -kod: [3[5[9]7]1]3[3[ 0] 5] 1] 8]3[4
1x 24 pipetki - kod: |3[5[9]7[1]3[3[0]5[2] 0] 39|

Rodzaj opakowania:
Pipetki termoformowalne:
Biale lub przezroczyste, wielowarstwowe, plastikowe, jednodawkowe pipetki
o objetosci 1,34 ml
Wewnetrzna warstwa pozostajgca w kontakcie z produktem jest wyprodukowana z
poliakrylonitrilo-metakrylanu lub polietylenu-alkoholu etylowinylowego-polietylenu.
Biala lub przezroczysta zewnetrzna 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 objetosci 1,34 ml, zapakowane
w bezbarwne plastikowe blistry skladajace si¢ z warstw: polipropylen/cykliczne
kopolimery olefinowe/polipropylen, zamKkni¢te przez zgrzewanie termiczne
termozgrzewalnej, lakierowanej folii aluminiowej i umieszczone w tekturowych
pudelkach Iub blistrach.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 30° C.
Przechowywa¢ w suchym miejscu.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.
Nie wyjmowac z blistra do czasu zastosowania produktu.
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Okres waznosci:
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
- pipetki termoformowalne: 3 lata,
- pipetki polipropylenowe: 2 lata.

Okres karencji:
Nie dotyczy

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

Kategoria dostepnosci:
Wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

Kategoria stosowania:
Do podawania przez wlasciciela lub opiekuna zwierzecia.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257 ze zm.) odstgpuje si¢ od uzasadnienia
niniejszej decyzji, gdyz 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, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych
Wyrobow Medycznych 1 produktéw Biobdjczych w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
decyzji.
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