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Urz¢du Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobéjczych

Warszawa, 2017 -04- 0 3
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VIRBAC
lére avenue — 2065 m — L.1.D.
06516 Carros

Francja

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 18a ust. 4 1 art. 16a ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r. poz. 2142) wydaje sie:

pozwolenie nr 2645/17 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Nazwa:
Effipro duo

Nazwa powszechnie stosowana:
Fipronilum, Pyriproxyfenum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
Roztwor do nakrapiania
Jedna pipetka 1 ml zawiera:
Fipronil 100 mg
Pyryproksyfen 120 mg

Droga podania:
Przez nakrapianie

Numer procedury zdecentralizowanej:
UK/V/0543/006/DC

Podmiot odpowiedzialny:
VIRBAC
lére avenue — 2065 m — L.1.D.

06516 Carros
Francja
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Nazwa 1 adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
VIRBAC
lére avenue — 2065 m — L.L.D.
06516 Carros

Francja

Miejsce wytwarzania, gdzie nast¢puje kontrola serii:
VIRBAC - |
l1ére avenue — 2065 m — L.L.D. ' - gt o

06516 Carros
Francja

AVOGADRO
Parc de Genibrat
31470 Fontenilles

Francja

Pelny sklad 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]/3]|9]|7

24 x pipeta - kod: 3'597133076097

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

Wymagania dotyczace przechowywania 1 transportu:
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywaé¢ w suchym miejscu.
Przechowywac blister w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed Swiatlem.

Okres waznosci:
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
3 lata.
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Okres karencji:
Nie dotyczy

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

Kategoria dostepnosci:
Wydawany z przepisu lekarza- Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem l%@}léza weterynarii.
N

-04- 0

Pozwolenie wydaje sie do dnia .......oevvvvevennrnennnnnnne

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dmia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2016 r. poz. 23 z p6zn. zm.) odstepuje si¢ od uzasadnienia
niniejszej decyzji, gdy uwzglednia ona w catosci zagdanie 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 stuzy prawo do wniesienia wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 14 dni od dnia doreczenia
decyzji.
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Otrzymuja:

1. Pelnomocnik strony

2. URPLWMIPB (RWE)
3.a/a
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