PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa,

Virbac S.A.

2018 -05- 2 8

1 ére Avenue — 2065 m — L.L.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 2017 r. poz. 2211)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr 1900/09
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego

Nazwa:

Nazwa

Effipro

powszechnie stosowana:
Fipronilum

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Aerozol na skére, Fipronil 2,5 mg/ ml

Droga podania:

Podanie na skore

Podmiot odpowiedzialny:

Virbac S.A.

1 ére Avenue — 2065 m — L.I.D.
06516 Carros

Francja
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Nazwa i adres wytworcy, u ktdrego nastgpuje zwolnienie serii:
Virbac S.A.
1 ére Avenue — 2065 m — L.1.D.
06516 Carros
Francja

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Virbac S.A.
1 ére Avenue — 2065 m — L.L.D.
06516 Carros
Francja

Pelny sklad jakosciowy:
Fipronil
Kopowidon
Alkohol izopropylowy
Woda oczyszczona

Wielko$é opakowania:

1 x 100 ml -kod: [ 3] 5[ 9] 7] 1] 3] 3] o] 5] 4] 5[ 9] 0
1 x 250 ml -kod: [ 3] 5[ 9] 7/ 1[ 3] 3] o[ 5] 4] 6] 0] 6]
1 x500 ml -kod: | 3] 5[ 9] 7[ 1[ 3] 3[ 0] 5] 4] 6] 1] 3]

Rodzaj opakowania:

Butelka o pojemnosci 100 ml, z polietylenu o wysokiej ge¢stosci, biala, matowa,
hermetycznie zamkni¢ta mechaniczng pompka dostarczajaca 0,5 ml aerozolu
(tloczek z polietylenu o niskiej gestosci).

Butelka o pojemnosci 250 ml, z polietylenu o wysokiej gqstosm, biala, matowa,
hermetycznie zamkni¢ta mechaniczng pompka dostarczajaca 1,5 ml aerozolu
(tloczek z polietylenu o niskiej gestosci).

Butelka o pojemnosci S00 ml, z polietylenu o wysokiej ge¢stosci, biala, matowa,
hermetycznie zamkni¢ta mechaniczng pompka dostarczajgca 3 ml aerozolu
(tloczek z polietylenu o niskiej gestosci).

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Produkt latwopalny.
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25° C.
Chronié przed bezposrednim dzialaniem slonca.

Okres waznosci:
Okres waznoS$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
3 lata.
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezpoSredniego: 1 rok.

Okres karencji:
Nie dotyczy.
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Gatunki zwierzat, u ktdrych produkt moze by¢ stosowany:
Pies, kot

Kategoria dostepnosci:
Wydawany bez przepisu lekarza - OTC.

Kategoria stosowania:
Do podawania przez wlasciciela lub opiekuna zwierze¢cia.

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.) odstepuje 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 postgpowania administracyjnego, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych
Wyrobéw Medycznych i produktoéw Biobdjeczych w terminie 14 dni od dnia doreczenia
decyzji.
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