A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Clearonil 50 mg roztwoér do nakrapiania dla kotow

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Zawiera: fipronil
Kazda pipetka zawiera 50 mg fipronilu.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do nakrapiania

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

3 pipetki

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Dla kotow powyzej 1 kg

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Clearonil 50 mg roztwor do nakrapiania dla kotow stosuje si¢ do eliminowania pchet i kleszczy z
gatunku Dermacentor reticulatus na ciele zwierzecia. Jednorazowe podanie produktu na karku i
mi¢dzy topatkami zapewnia ochrong przeciw pchtom do 5 tygodni i ochrong przeciw kleszczom z

gatunku Dermacentor reticulatus w ciggu 1 tygodnia od zastosowania.

Clearonil moze by¢ stosowany u kotdéw w wieku powyzej 2. miesigca zycia, i nadaje si¢ do

stosowania w gospodarstwach domowych, gdzie znajdujg si¢ zarowno koty jak i psy.

7. SPOSOB I DROGA(-I) PODANIA

Sposdb uzycia:
Wylacznie do uzytku zewnetrznego.



1. Clearonil nalezy natozy¢ w dwoch miejscach — u podstawy karku i miedzy topatkami. Jesli
kot nosi obroze, nalezy ja najpierw zdjaé, aby nie utrudniata zabiegu.

2. Wyjaé jedna pipetke z opakowania. Pipetke trzymac w pozycji pionowej i odtamac gorng
czg$¢ zatyczki, tym samym otwierajgc pipetke.

3. Rozdzieli¢ palcami sier$¢, zeby odstoni¢ skore zwierzecia. Przytozy¢ koncowke pipetki
bezposrednio do odstonigtej skory i delikatnie Scisngé. Wycisng¢ okoto potowy zawartos$ci w
jednym miejscu i pozostata potowe w drugim. Scisnaé pipetke kilka razy, aby upewni¢ sie, ze
natozono calg dawke. Unikaé naktadania roztworu na sier$¢ oraz nie weiera¢ roztworu w
skore, poniewaz zmniejszy to skuteczno$¢ produktu. Nalezy zapobiec wzajemnemu
wylizywaniu si¢ zwierzat po leczeniu.

Regularne leczenie wszystkich kotow i psow w gospodarstwie domowym, potagczone z
systematycznym odkurzaniem legowiska i miejsc, w ktorych zwierze odpoczywa, jest potrzebne, by
chroni¢ zaréwno zwierze jak i gospodarstwo domowe przed pchtami. W przypadku znacznej ilo$ci
pchet obecnej w domu moze by¢ konieczne zastosowanie odpowiedniego produktu do zwalczania
pchet w otoczeniu zwierzat.

Aby uzyskaé szczegotowe informacje o sposobie uzycia i ostrzezeniach, w tym o ostrzezeniach dla
uzytkownika, nalezy zapoznac si¢ z ulotka dotagczong do opakowania. Informacja o ostrzezeniach dla
uzytkownika zostala rOwniez umieszczona na wewnetrznej stronie pudetka tekturowego. Nalezy si¢ z
nig zapozna¢ przed kazdym zastosowaniem.

8. OKRES KARENCJI

‘ 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

@ Nie stosowa¢ u krolikow!
Nie stosowac produktu u kociat w wieku ponizej 2. miesigca zycia lub o masie ciata ponizej 1 kg.

Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu lub zabawy z leczonymi zwierzgtami dopoki miejsce podania
nie wyschnie. W zwigzku z tym zaleca si¢ podanie produktu w godzinach wieczornych. Leczone koty
nie powinny spac¢ z wlascicielami, w szczegolnosci z dzie¢mi.

Ten produkt moze powodowac¢ podraznienie bton sluzowych i oczu. Nalezy zadba¢, zeby produkt nie
dostat si¢ na skore, do oczu lub ust. W przypadku kontaktu ze skora nalezy jak najszybciej przemyc¢
miejsce doktadnie wodg z mydtem. W razie przypadkowego kontaktu z oczami nalezy niezwtocznie i
doktadnie przemy¢ je czysta woda. Jesli podraznienie oka bedzie si¢ utrzymywacé, nalezy zwrécic si¢
o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

W trakcie stosowania produktu nie wolno pali¢, pi¢ ani spozywac pokarmow.

Po uzyciu nalezy doktadnie umy¢ rece.



Osoby o znanej nadwrazliwosci na fipronil lub jakiekolwiek sktadniki produktu powinny unikaé
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Nie stosowac, jesli u zwierzecia stwierdzono nadwrazliwos¢ na fipronil lub jakikolwiek inny
sktadnik.

10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci (EXP): {miesigc/rok}

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C, w suchym miejscu i w oryginalnym opakowaniu.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Fipronil moze mie¢ dziatanie szkodliwe na organizmy wodne. Postgpowanie z odpadami zgodnie z
obowigzujacymi przepisami.

13. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wytacznie dla zwierzat
Wydawany bez przepisu lekarza — OTC.
Do podawania przez wlasciciela lub opiekuna zwierzecia.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bob Martin (UK) Ltd
Wemberham Lane
Yatton

North Somerset
BS49 4BS

Lokalny przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:
Zolux Polska,

Lezki 10a,

99-200 Poddebice

Polska

+48 43 678 43 13




16. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia:

| 17.  NUMER SERII

Nr serii (Lot): {numer}



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA PIPETKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Clearonil 50 mg roztwoér do nakrapiania dla kotow

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

50 mg

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

50 mg

4. DROGA(-I) PODANIA

Roztwér do nakrapiania

5. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy

| 6. NUMER SERII

Lot: {numer}

| 7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP:

8. NAPIS ,, WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytacznie dla zwierzat



MINIMALNA ILOSC INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB
OPAKOWANIACH FOLIOWYCH

BLISTER PVC POKRYTY FOLIA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Clearonil 50 mg roztwoér do nakrapiania dla kotow
fipronil

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bob Martin (UK) Ltd

| 3. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP: {miesigc/rok}

| 4. NUMER SERII

Lot: {numer}

‘ 5. NAPIS ,, WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytacznie dla zwierzat



