PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2020 -07- 0 2

VIRBAC

lére avenue — 2065m — L.L.D.
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 2020 r. poz. 944) oraz w zwiazku 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 2 12.12.2008 r. z p6zn. zm.)

dokonuje si¢ zmiany danych obje¢tych pozwoleniem nr 2533/16
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Effitix

Fipronilum, Permethrinum

Roztwor do nakrapiania

Jedna pipetka 1,1 ml zawiera:
Fipronil 67,1 mg
Permetryna 599,5 mg

VIRBAC

1ére avenue —2065m — L.1.D.

06516 Carros

Francja

typ zmiany: IB nr B.ILf.1, IA nr A.7

Zmiana w punkcie ,,Okres waznosci”:

z: Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do
sprzedazy: 2 lata
Okres waznoSci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: do
natychmiastowego zuzycia
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na:

Okres waznoSci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do
sprzedazy: 3 lata

Okres waznoSci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: do
natychmiastowego zuzycia

Zmiana w punkcie ,,Miejsce wytwarzania, gdzie nast¢puje kontrola serii”:

.

na:

VIRBAC

lére avenue 2065m LID

06516 Carros

Francja

VIRBAC Eurofins Amatsi analytics SAS
lére avenue 2065m LID Parc de Genibrat

06516 Carros F-31470 Fontenilles

Francja Francja

Zmiana w punkcie ,,Rodzaj opakowania”:

z:

na:

Przezroczyste, wielowarstwowe, plastikowe, jednodawkowe pipetki zawierajace
6,6 ml, otrzymywane przez ksztaltowanie termiczne przezroczystego denka
(poliakrylonitryl-metakrylan lub polietylen-alkohol etylowinylowy-polietylen/
kopolimer cyklicznej olefiny/ polipropylen) i zamknigte przez zgrzewanie

z wieczkiem (poliakrylonitryl-metakrylan lub polietylen-alkohol
etylowinylowy-polietylen/ aluminium/ polietylen-tereftalan).

Pudelka zawieraja pojedyncze pipetki umieszczone w kolorowych blistrach
wykonanych z polipropylenu/kopolimeru cyklicznej olefiny/ polipropylenu
i zamkniete wieczkiem wykonanym z polietylenu-tereftalanu/aluminium/
polipropylenu.

Pudelka po 1, 4, 24 lub 60 pipetek.

Przezroczyste, wielowarstwowe, plastikowe, jednodawkowe pipetki zawierajgce
6,6 ml, otrzymywane przez ksztaltowanie termiczne przezroczystego denka
(poliakrylonitryl-metakrylan lub polietylen-alkohol etylowinylowy-
polietylen/polipropylen/kopolimer cyklicznej olefiny/polipropylen) i zamknigte
przez zgrzewanie z wieczkiem (poliakrylonitryl-metakrylan lub polietylen-
alkohol etylowinylowy-polietylen/aluminium/polietylen-tereftalan).

Pudelka zawieraja pojedyncze pipetki umieszczone w kolorowych blistrach
wykonanych z polipropylenu/kopolimeru cyklicznej olefiny/ polipropylenu i
zamkniete wieczkiem wykonanym z polietylenu tereftalanu/aluminium/
polipropylenu.

Pudelka po 1, 4, 24 lub 60 pipetek.
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sig
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zagdanie 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 2020 r., poz. 256 ze zm., dalej: kpa),
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 dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia si¢ 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 sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r.,
poz. 2325 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sagdu Administracyjnego w
Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skargg, na
podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych. Wpis od skargi
wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
ztozyé wniosek do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w
zakresie zwolnienia od kosztow sagdowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

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