ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko zawierajace 1 pojedynczg pipetke w blistrze
Pudelko zawierajgce 4 pojedyncze pipetki w 2 blistrach
Pudelko zawierajace 24 pojedyncze pipetki w 12 blistrach
Pudelko zawierajace 60 pojedynczych pipetek w 30 blistrach

“EFFIPRO’ o0 >

Pchtly, kleszcze, jaja pchet

Drop stop
system

*STOP
* System blokady nakrapiania

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Effipro duo 100 mg/120 mg roztwér do nakrapiania

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda pipetka 1 ml zawiera:

Fipronil 100 mg
Pyryproksyfen 120 mg

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

1 pipetka
Iml



4 pipetki =
1ml

24 pipetki =
1ml

60 pipetki &
1ml

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty >6-12 kg

‘5. WSKAZANIA LECZNICZE

6.  DROGI PODANIA

Podanie przez nakrapianie.

7. OKRESY KARENCJI

8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

9.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywa¢ w suchym miejscu.

Przechowywac blister w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

/H’ 30 °C

[opcjonalnie]

‘10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczytaé ulotke.

(1]



11. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA
DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Co

[opcjonalnie]

‘13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2645/17

[15. NUMER SERII

Lot {numer}



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Koperta dozujaca zawierajaca jeden lub dwa blistry po 2 pipetki (do uwzglednienia wylacznie
na duzych opakowaniach)

“EFFIPRO" 006 >

Pchty, kleszcze, jaja pchet

Drop stop
system

*STOP
* System blokady nakrapiania

To opakowanie posrednie ma zawiera¢ co najmniej jeden blister z 2 pipetkami (i maksymalnie dwa blistry z 2
pipetkami)

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Effipro duo roztwor do nakrapiania

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda pipetka 0,5 ml zawiera:

Fipronil50 mg
Pyryproksyfen 60 mg

Kazda pipetka 1 ml zawiera:

Fipronil 100 mg
Pyryproksyfen 120 mg

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

To opakowanie posrednie ma zawiera¢ co najmniej jeden blister z 2 pipetkami (i maksymalnie dwa blistry z 2
pipetkami)



4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty

‘5. WSKAZANIA LECZNICZE

6.  DROGI PODANIA

Podanie przez nakrapianie.

7. OKRESY KARENCJI

8.  TERMIN WAZNOSCI SERIT

Numer serii i termin wazno$ci, patrz blister zewnetrzny lub pipetka.

9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywa¢ w suchym miejscu.
Przechowywac blister w kopercie w celu ochrony przed swiatlem.

'H’ 30 °C

[opcjonalnie]

10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

(1]

‘11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA
DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

2

[opcjonalnie]




13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2643/17
2645/17

15. NUMER SERII

Numer serii i termin wazno$ci, patrz blister zewnetrzny lub pipetka.



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH

BEZPOSREDNICH
Blister pojedynczej pipetki lub dzielony (dla pojedynczych pipetek) blister dla dwoch pipetek)

NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

1.

Effipro duo

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

2.

100 mg/120 mg
>6-12 kg

3.  NUMER SERII

Lot {numer}

4. TERMIN WAZNOSCI SERIIT

Exp. {mm/rrrr}



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Pojedyncza pipetka

NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

1.

Effipro duo

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

2.

100 mg/120 mg
>6-12 kg

3.  NUMER SERII

Lot {numer}

4. TERMIN WAZNOSCI SERIIT

Exp. {mm/rrrr}



