OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Fipron, 50 mg, roztwoér do nakrapiania dla kotow

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 tuba (0,5 ml) zawiera:
Substancja czynna:
Fipronil 50,00 mg

Substancje pomocnicze:
Butylohydroksyanizol (E320) 0,10 mg
Butylohydroksytoluen (E321) 0,05 mg

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do nakrapiania

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

1 tuba jednodawkowa
3 tuby jednodawkowe
25 tub jednodawkowych

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kot

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

Zapobieganie i zwalczanie inwazji pchel (Ctenocephalides felis) kleszczy (Ixodes spp.), wszy
(Felicola subrostratus) u kotow.

Jedna dawka zapewnia ochrong przeciw inwazji pchet przez okres do 5 tygodni.

Produkt jest skuteczny przeciw kleszczom przez okres od 3 do 4 tygodni.

Produkt moze by¢ stosowany jako element strategii leczenia alergicznego pchlego zapalenia skory
(APZS) u kotow, w celu eliminacji pierwotnej przyczyny choroby, po uprzednim zdiagnozowaniu
schorzenia przez lekarza weterynarii.

(7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Droga podania: na skore.

Dawkowanie: nanie$¢ zawarto$¢ 1 tuby (0,5 ml) na skore pomiedzy topatkami.

Sposob podania: trzymac tube szyjka do gory. Szyjke kilkukrotnie postuka¢ palcem, aby zawarto$¢
ptynu przedostata si¢ do zbiorniczka tuby. Odtama¢ koncdéwke ruchem skretnym. Rozchyli¢ wlosy



zwierzecia na kiebie miedzy topatkami, tak by skoéra byta widoczna. Zblizy¢ koncéwke do skory i
wycisna¢ cata zawarto$¢ tubki.

| 8. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:

| 11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

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

Odpady nalezy usung¢ 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 wtasciciela lub opiekuna zwierzecia

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

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Grabikowski-Grabikowska
PPHU ,,INEX” Spoétka Jawna
ul. Biatostocka 12

11-500 Gizycko

Polska

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




2663/17

[17. NUMER SERII

Nr serii:



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Torebka PET/Aluminium/PE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Fipron, 50 mg, roztwoér do nakrapiania dla kotow

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 tuba (0,5 ml) zawiera:
Substancja czynna:
Fipronil 50,00 mg

Substancje pomocnicze:
Butylohydroksyanizol (E320) 0,10 mg
Butylohydroksytoluen (E321) 0,05 mg

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do nakrapiania

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

1 tuba jednodawkowa

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kot

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Zapobieganie i zwalczanie inwazji pchet (Ctenocephalides felis) kleszczy (Ixodes spp.), wszy
(Felicola subrostratus) u kotow.

Jedna dawka zapewnia ochrong przeciw inwazji pchet przez okres do 5 tygodni.

Produkt jest skuteczny przeciw kleszczom przez okres od 3 do 4 tygodni.

Produkt moze by¢ stosowany jako element strategii leczenia alergicznego pchlego zapalenia skory
(APZS) u kotow, w celu eliminacji pierwotnej przyczyny choroby, po uprzednim zdiagnozowaniu
schorzenia przez lekarza weterynarii.

|7.  SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Droga podania: na skore.

Dawkowanie: nanie$¢ zawartos¢ 1 tuby (0,5 ml) na skore pomigdzy topatkami.

Sposob podania: trzymac tubg szyjka do gory. Szyjke kilkukrotnie postukaé palcem, aby zawartosc¢
ptynu przedostata si¢ do zbiorniczka tuby. Odlama¢ koncoéwke ruchem skretnym. Rozchyli¢ wlosy
zwierzgcia na klebie miedzy topatkami, tak by skora byta widoczna. Zblizy¢ koncowke do skory i
wycisng¢ catg zawartos$¢ tubki.



[8.  OKRES(-Y) KARENCIJI

Nie dotyczy

[9.  SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:

| 11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

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

Odpady nalezy usung¢ zgodnie z obowigzujgcymi 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 wtasciciela lub opiekuna zwierzecia

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

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Grabikowski-Grabikowska
PPHU ,,INEX” Spoétka Jawna
ul. Biatostocka 12

11-500 Gizycko

Polska

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

2663/17



[17. NUMER SERII

Nr serii:



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Tuba

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Fipron, 50 mg, roztwor do nakrapiania dla kotow

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Grabikowski-Grabikowska PPHU INEX s.j.

[3. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:

4.  NUMER SERII

Nr serii:

| 5. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat



