PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
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VIRBAC

lére avenue — 2065m — L.I.D.
06516 Carros

Francja

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 18a ust. 4 i art. 16a ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.) wydaje si¢:

pozwolenie nr 2532/16 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Nazwa:
Effitix

Nazwa powszechnie stosowana:
Fipronilum, Permethrinum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Roztwoér do nakrapiania
Jedna pipetka 0,44 ml zawiera:
Fipronil 26,84 mg
Permetryna 239,8 mg

Droga podania:
Podanie na skor¢

Numer procedury zdecentralizowanej:
UK/V/0502/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
VIRBAC
1ére avenue — 2065m — L.L.D.
06516 Carros
Francja
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Nazwa i adres wytworcy, u ktdrego nast¢puje zwolnienie serii:
VIRBAC
lére avenue — 2065m — L.L.D.
06516 Carros
Francja

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
VIRBAC
lére avenue — 2065m — L.L.D.
06516 Carros
Francja

Avogadro

Parc de Genibrat
31470 Fontenilles
Francja

Pelny sklad jakosciowy:
Fipronil
Permetryna
Butylohydroksyanizol (E320)
Butylohydroksytoluen (E321)
Alkohol benzylowy (E1519)
Glikolu dietylenowego monoetylowy eter

Wielkos¢ opakowania:

1 x 1 pipeta -kod: [3[5]9] 7] 1| 3] 3] 0] 6] 9] 4] 7[ 1]
1 x 4 pipety -kod: | 3] 5[ 9] 7] 1] 3[ 3[ 0] 6] 9] 4] 8] 8]
1 x 24 pipety - kod: [ 3[ 5] 9] 7] 1] 3] 3] o] 6] 9[ 4] 9[ 5]
1 x 60 pipet -kod: [ 3]5[9[7| 1] 3[3[0[6]9]5[0]1]

Rodzaj opakowania:
Przezroczyste, wielowarstwowe, plastikowe, jednodawkowe pipetki zawierajace
0,44 ml, otrzymywane przez ksztaltowanie termiczne przezroczystego denka
(poliakrylonitryl-metakrylan/ kopolimer cyklicznej olefiny/ polipropylen) i
zamknigte przez zgrzewanie z wieczkiem (poliakrylonitryl-metakrylan/ aluminium/
polietylen-tereftalan).
Pudelka zawieraja pojedyncze pipetki umieszczone w kolorowych blistrach
wykonanych z polipropylenu/ kopolimeru cyklicznej olefiny/ polipropylenu i
zamknig¢te wieczkiem wykonanym z polietylenu-tereftalanu/aluminium/ polipropylenu.
Pudelka po 1, 4, 24 lub 60 pipetek.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C.
Blister nalezy przechowywacé opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiatlem.

Okres waznosci:
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
2 lata.
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego:
do natychmiastowego zuzycia.
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Okres karencji:
Nie dotyczy.

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

Kategoria dostepnosci:
Wydawany bez przepisu lekarza - OTC.

Kategoria stosowania:
Do podawania przez wlasciciela lub opiekuna zwierzecia.

Pozwolenie wydaje si¢ do dnia ....... 202105.‘15

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2016 r. poz. 23) odstepuje sie od uzasadnienia niniejszej decyzji,
gdy 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 .
Kodeks postgpowania administracyjnego 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.
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Otrzymuja:

1. Pelnomocnik strony
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