OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bipronil spot-on 402 mg roztwor do nakrapiania dla psow

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 pipetka (4,02 ml) zawiera:
Substancja czynna:
Fipronil - 402 mg

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do nakrapiania

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

4,02 ml

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Pies

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Zwalczanie inwazji pchetl (Ctenocephalides spp.), kKleszczy (Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus
sanguineus, Ixodes ricinus) oraz wszotow (Trichodectes canis) u psow.

Produkt jest stosowany jako element strategii zapobiegania wystgpowaniu alergicznego pchlego
zapalenia skory (APZS), babeszjozy, boreliozy, erlichiozy granulocytarnej oraz zwalczania zakazenia
tasiemcem Dipylidium caninum u pséw.

Pojedyncza dawka produktu zapewnia ochrong przed ponowng inwazja pchet i wszotow przez okres
do 8 tygodni oraz przed ponowng inwazjg kleszczy przez okres do 4 tygodni.

Zabicie 1 odpadnigcie obecnych w trakcie podawania produktu kleszczy od psa nastepuje w ciggu
pierwszych 48 godzin po podaniu produktu.

Nowo atakujgce kleszcze beda zabite 1 odpadng od psa w 48 godzin, dlatego nie jest wykluczone, ze
na psie mogg znajdowac si¢ pojedyncze osobniki.

7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Podanie przez nakrapianie

8. OKRES KARENCJI
Nie dotyczy
EX SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII




Termin waznosci (EXP):
Zawartos¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ natychmiast.

| 11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.

Nie uzywac po terminie wazno$ci podanym na etykiecie.

Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

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

Produkt nie powinien przedostawa¢ si¢ do ciekow i (lub) zbiornikow wodnych, poniewaz jest
niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowigzujagcymi przepisami.

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

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany bez przepisu lekarza - OTC.
Do podawania przez wiasciciela lub opiekuna zwierzecia.

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

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Drwalew Sp. z o.0.
ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew

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

Pozwolenie nr: 3217/22

[17. NUMER SERII

Nr serii (Lot):



MINIMALNA ILOSC INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB
OPAKOWANIACH FOLIOWYCH

Pipetka 4,02 ml

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Biopronil spot-on 402 mg roztwor do nakrapiania dla pséw

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Drwalew Sp. z o.0.

3. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {miesiac/rok}

4. NUMER SERII

Lot {numer}

(5. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylgcznie dla zwierzat



