ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko zawierajace 1, 2, 3, 4, 6, 8, 12, 24, 30, 60, 90 lub 150 pipetek

| 1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Effipro 268 mg roztwor do nakrapiania

[2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna pipetka o objetosci 2,68 ml zwiera:
Fipronil 268 mg

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

1,2,3,4,6,8, 12, 24, 30, 60, 90 lub 150 pipetek

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Duze psy > 2040 kg

| 5. WSKAZANIA LECZNICZE

Dotyczy produktow niewydawanych na receptg.
Zwalczanie inwazji pchel (Ctenocephalides spp.) i kleszczy (Dermacentor reticulatus).

Produkt zapewnia skuteczng ochrong przed nowa inwazja dorostymi postaciami pchet przez okres do 8
tyg.

Produkt zapewnia skuteczne dziatanie roztoczobdjcze przeciwko kleszczom (Rhipicephalus sanguineus,
Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus) przez okres do 4 tygodni. W przypadku obecnosci kleszczy
niektorych gatunkow (Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus) podczas stosowania produktu, nie
wszystkie kleszcze moga by¢ zabite w ciggu pierwszych 48 godz, ale moga by¢ zabite w ciggu tygodnia.
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Produkt moze by¢ stosowany jako element strategii zwalczania APZS (Alergicznego pchlego zapalenia
skory), wezesniej zdiagnozowanego przez lekarza weterynarii.

Pchty i kleszcze

6.  DROGI PODANIA

Przez nakrapianie.
Tylko do uzytku zewngtrznego.

0

e

System blokady
nakrapiania

|7.  OKRESY KARENCJI

[8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

| 9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30 °C. Przechowywaé¢ w suchym miejscu. Przechowywac¢ w
oryginalnym opakowaniu.

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

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

| 11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.
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12.

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

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[13.

NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC

[14.

NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1904/09

115.

NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

1 blister

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Effipro

¢ U

2. SKLAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

268 mg
>20-40 kg

3.  NUMER SERII

Lot {numer}

4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

1 pipetka

| 1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Effipro

| 2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

268 mg
>20-40 kg

3.  NUMER SERII

Lot {numer}

4. TERMIN WAZNOSCI SERIT

Exp. {mm/rrrr}
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