Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2021 -02- 1 9

e ARIRRIZOLIET

VIRBAC

lére avenue — 2065 m — L.1.D.
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 2020 r. poz. 944 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr 2644/17
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego

Nazwa:
Effipro duo

Nazwa powszechnie stosowana:
Fipronilum, Pyriproxyfenum

Posta¢ farmaceutyczna, moc 1 dawka substancji czynne;j:
Roztwor do nakrapiania
Kazda pipetka 0,67 ml zawiera:
Fipronil 67,0 mg
Pyryproksyfen 20,1 mg

Droga podania:
Przez nakrapianie

Podmiot odpowiedzialny:
VIRBAC
1ére avenue — 2065 m — L.1.D.
06516 Carros
Francja
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Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
VIRBAC
1¢¢ avenue 2065 m — LID
06516 Carros, Francja

Miejsce wytwarzania, gdzie nast¢puje kontrola serii:

VIRBAC AVOGADRO
1¢¢ avenue 2065 m — LID Parc de Genibrat
06516 Carros 31470 Fontenilles
Francja Francja

Pelny sktad jakosciowy:
Fipronil
Pyryproksyfen
Butylohydroksyanizol E320
Butylohydroksytoluen E321
Glikolu dietylenowego monoetylowy eter

Wielkos¢ opakowania:
Zatwierdzone:
1 x pipeta, 4 x pipeta, 24 x pipeta, 60 x pipeta
Zdeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
4 x pipeta - kod: [3[ 5[ 9] 7[ 1] 3[ 3[ 0] 7] 5[ 2] 5] 0

Rodzaj opakowania:
Przezroczysta, wielowarstwowa, plastikowa, jednodawkowa pipetka zawierajaca
0,67 ml, wytworzona poprzez formowanie na goraco przezroczystej, zlozonej
czesci dennej (poliakrylonitrylu metakrylan, polipropylen lub polietylen-alkohol
etylowinylowy-polietylen, cykliczny kopolimer olefinowy, polipropylen)
i zamknie¢ta poprzez zgrzewanie ze zlozonym wieczkiem (poliakrylonitrylu
metakrylan lub polietylen-alkohol etylowinylowy-polietylen, aluminium,
tereftalan polietylenu).
Pudelka zawieraja pojedyncze pipetki zapakowane w blistry z polipropylenu,
cyklicznego kopolimeru olefinowego, polipropylenu, zamkni¢te wieczkiem z
tereftalanu polietylenu, aluminium, polipropylenu.
Pudelka zawierajace 1, 4, 24 i 60 pipetek (duze pudelka zawierajg koperty
przeznaczone do wydawania mniejszej liczby pipetek).

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywa¢ w suchym miejscu.
Przechowywaé blister w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiatlem.

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

Okres karencji:
Nie dotyczy

Gatunki zwierzat. u ktorych produkt moze by¢ stosowany:
Pies
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Kategoria dostepnosci:
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256 ze zm.) odstgpuje si¢ od uzasadnienia niniejszej
decyzji. gdyz uwzglednia ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 iart. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256 ze zm., dalej: kpa), stronie stuzy prawo do
whniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobojezych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
decyzji.

Jezeli strona nie chee skorzysta¢ z prawa do zwrocenia sie 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 o
postgpowaniu przed sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r. poz. 2325 ze zm., dalej: p.p.s.a.)
whnies¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30
dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § | p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojezych.
Wpis od skargi wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona
moze zlozy¢ wniosek do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w
zakresie zwolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 112 w zw. zart. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne
rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej oswiadczenia o
zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢
ostateczna i prawomocna.

Z upowaznienia Prezesa
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