ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Prac-tic 56,25 mg roztwor do nakrapiania dla bardzo matych psow

Prac-tic 137,5 mg roztwor do nakrapiania dla matych psow

Prac-tic 275 mg roztwér do nakrapiania dla Srednich psow

Prac-tic 625 mg roztwoér do nakrapiania dla duzych psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden ml zawiera:

Substancja czynna:

Pyriprol 125 mg

Jedna pipetka zawiera:

Dawka Pyriprol
jednostkowa
Prac-tic dla bardzo matych pséw 0,45 ml 56,25 mg
Prac-tic dla matych pséw 1,1 mi 137,5mg
Prac-tic dla $rednich pséw 2,2ml 275 mg
Prac-tic dla duzych psow 5,0 ml 625 mg

Substancje pomocnicze:
0,1 % butylhydroksytoluen (E321)

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Bezbarwny do z6ttego, klarowny roztwor do nakrapiania do podania zewnetrznego na skre

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Zwalczanie pchet (Ctenocephalides canis i C. felis) i zapobieganie ich inwazjom u psoéw. Dziatanie
zapobiegajace nowym inwazjom pchet utrzymuje si¢ przez co najmniej 4 tygodnie.

Zwalczanie kleszczy (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus, Ixodes scapularis, Dermacentor
reticulatus, Dermacentor variabilis, Amblyomma americanum) i zapobieganie ich inwazjom u pséw.
Skutecznie zapobiega inwazjom kleszczy przez 4 tygodnie.



4.3 Przeciwwskazania
Produktu nie nalezy stosowac u psow w wieku ponizej 8 tygodni lub wazacych mniej niz 2 kg.

Nie stosowaé¢ w przypadkach nadwrazliwosci na zwigzki fenylopirazolowe lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie stosowa¢ u zwierzat chorych (tj. u ktérych wystepuja choroby ukladowe, gorgczka) lub
zdrowiejacych po przebytej chorobie.

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zostal opracowany specjalnie dla psow.
Nie stosowac u kotdéw, u ktorych tatwo mogtoby dojs¢ do przedawkowania.
Nie stosowac u krolikow.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Ten produkt leczniczy weterynaryjny przeznaczony jest do zwalczania kleszczy i1 dorostych postaci
pchet. Nalezy leczy¢ wszystkie psy w gospodarstwie domowym.

W przypadku stwierdzenia znacznego nasilenia inwazji, przed rozpoczeciem terapii nalezy odkurzy¢
otoczenie psa oraz zastosowac odpowiedni srodek owadobdjczy.

Ps6w nie nalezy kapa¢ ani my¢ szamponem przez 48 godzin przed zastosowaniem produktu.
Zanurzenie zwierzecia w wodzie lub umycie go szamponem w ciggu 24 godzin po zastosowaniu tego
produktu leczniczego weterynaryjnego moze zmniejszy¢ jego skuteczno$¢, cho¢ cotygodniowe
zanurzanie w wodzie nie zmniejszylo skutecznosci przeciwpchelnego i przeciwkleszczowego
dziatania.

4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Podawac¢ wylacznie na powierzchni¢ nieuszkodzonej skory.

Ten produkt leczniczy weterynaryjny przeznaczony jest wylacznie do stosowania zewnetrznego na
skorg, do podawania przez nakrapiania. Nie nalezy go stosowac doustnie, i nie podawaé jakakolwiek
inng droga.

Przed podaniem produktu nalezy doktadnie zwazy¢ psa.

Nie dopuscié, aby produkt leczniczy weterynaryjny dostal si¢ do oczu zwierzecia.

Jest bardzo wazne, aby produkt poda¢ w miejscu, ktorego pies nie moze lizaé¢ i aby uniemozliwié
wzajemne wylizywanie si¢ zwierzat po podaniu produktu.

Po zastosowaniu produktu kleszcze beda odpada¢ od zwierzgcia przez 24 do 48 godzin po inwazji;
jednakze pojedyncze kleszcze moga pozosta¢ na zwierzeciu dluzej. Z tego powodu nie mozna

catkowicie wykluczy¢ przeniesienia chorob zakaznych przez kleszcze.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Dla bezpieczenstwa nalezy unika¢ kontaktu z leczonymi zwierzetami, i nie nalezy zezwala¢ dzieciom
na zabawg¢ z tymi zwierzgtami, az do momentu wyschnigcia siersci w miejscu podania produktu.
Dlatego zaleca si¢ podawanie produktu w godzinach wieczornych. Zwierzeta, ktérym niedawno
podano lek nie powinny spa¢ w tym samym 16zku co ich wilasciciele, a zwlaszcza dzieci.



Osoby o znanej nadwrazliwosci na zwigki z grupy fenylopirazolu lub na dowolng substancje
pomocnicg powinny unikaé¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Unika¢ kontaktu zawartosci pipety ze skorg. Po zastosowaniu umy¢ rece i zmy¢ ze skory wszelkie
resztki produktu wodg z mydtem. Po przypadkowy kontakcie z oczami, nalezy je starannie przeptukaé
woda. Jezeli podraznienie oczu si¢ utrzymuje, nalezy niezwtocznie zwréci¢ si¢ o pomoc lekarskg i
pokaza¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Podczas stosowania produktu nie nalezy pali¢, jes¢ ani pié.

W przypadku kontaktu z produktem moze dojs¢ do cierpnigcia i podraznienia skoéry oraz bton
Sluzowych, objawy te zwykle ustepujg samoistnie.

Inne $rodki ostroznosci

Nalezy unika¢ nadmiernego zmoczenia siersci psa produktem leczniczym weterynaryjnym, poniewaz
siers¢ moze wyglada¢ na lepka i poplatang w miejscu jego nakropienia. Jezeli jednak do tego dojdzie,
zanika ono w ciggu 24 godzin po podaniu.

Rozpuszczalnik zawarty w produkcie Prac-tic moze plami¢ niektore materiaty, m.in. skore, tkaniny,
tworzywa sztuczne i gladkie powierzchnie. Przed kontaktem z takimi materiatami miejsce podania
produktu na skérze zwierzecia powinno wyschngc.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Bardzo rzadko stwierdzano nastepujgce dziatania niepozadane:

- reakcje w miejscu podania i na skorze: $wiad (swedzaca skora), zmiany wygladu sierSci, zapalenie
skory, rumien (zaczerwienienie skory), wylysienie (utrata wtoséw), odbarwienie siersci lub jej
przettuszczenie;

- reakcje neurologiczne: ataksja (brak koordynacji) i drgawki;

- reakcje systemowe: letarg (sennosc);

- reakcje ze strony przewodu pokarmowego: wymioty i biegunka.

Objawy te zwykle sa przejsciowe i zanikaja w ciggu 24 godzin po podaniu produktu. Jesli obserwuje
si¢ je przez dluzszy okres, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem weterynarii.

Gdy zwierzg polize miejsce zastosowania produktu bezposrednio po jego podaniu moze wystapi¢
krotkotrwate $linienie si¢ ($linotok). Nie stanowi to objawu zatrucia i ustepuje w ciggu kilku minut bez
koniecznosci leczenia. Prawidlowe podanie produktu minimalizuje wylizywania miejsca podania.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo czgsto (wigeej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiegcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- Niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat witaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy i laktacji

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego W czasie cigzy i laktacji, ani tez
u zwierzat hodowlanych nie zostato okreslone. Badania laboratoryjne nie wykazaty istotnego wptywu
na rozmnazanie lub rozwoj ptodu.

Nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy i laktacji. Do stosowania w okresie cigzy lub laktacji jedynie
po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzy$ci/ryzyka wynikajacego ze stosowania
produktu.



4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane. Jednak wlasciciele zwierzat, ktorzy chcg zastosowaé produkt u pséw otrzymujacych inne
produkty/leki, powinni skonsultowac¢ si¢ z lekarzem weterynarii.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Podanie przez nakrapianie do uzytku zewnetrznego
Tabela dawkowania

Zalecana dawka minimalna wynosi 12,5 mg pyriprolu na kg masy ciata, co odpowiada 0,1 ml
roztworu do nakrapiania na kg masy ciata.

Zakres Wielko$¢ pipetki Pipetka 12,5 % Pyriprol
masy ciala do zastosowania | (m/o) roztworu (ml) | (mg/kg m.c.)
psa

2-45Kkg Bardzo maty pies 0,45 12,5-28,1
>45-11kg Maty pies 1,1 12,5-30,6
>11-22Kkg Sredni pies 2,2 12,5-250
> 22 -50 kg Duzy pies 5,0 12,5-28,4
Wicksza niz | Stosowa¢ odpowiednie polaczenie pipetek w celu

50 kg osiggnigcia pozadanej dawki.

W kazdym zakresie masy ciata nalezy nalozy¢ na skore psa cala zawartos¢ pipetki odpowiedniego
rozmiaru.

Zwalczanie pchel i przeciwdzialanie ich inwazjom

Pyriprol zabija pchty w ciagu 24 godzin po zastosowaniu. Jednokrotne zastosowanie przeciwdziata
inwazji pchet przez 4 tygodnie.

Zwalczanie kleszczy i przeciwdzialanie ich inwazjom

Pyriprol zabija kleszcze w ciggu 48 godzin po zastosowaniu Jednokrotne zastosowanie skutecznie
dziata przeciw kleszczom przez 4 tygodnie.

Sposbéb podawania
Podanie wytacznie na skore.

Wyjac z opakowania pojedyncza pipetke. Przytrzymac pipetke w pozycji pionowej. Postuka¢ w waska
cze$¢ pipetki, aby mie¢ pewnos$¢, ze zawarto$¢ pozostanie w glownej czesci pipetki. Odtamac
koncoéwke wzdtuz linii perforacji.

Rozchyli¢ siers¢ na grzbiecie zwierzecia pomigdzy topatkami tak, aby byta widoczna skora. Umiesci¢
koncowke pipetki na skorze i kilkukrotnie delikatnie §cisng¢ pipetke w jednym lub dwoch miejscach
w celu wycis$nigcia zawarto$ci na skore. Upewnié si¢, ze cata zawarto$¢ pipety zostata podana na
skore. U wigkszych psow pipetke o pojemnosci 5 ml opréznia¢ w 2 - 3 miejscach wzdtuz kregostupa
w celu uniknigcia sptynigcia produktu.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

U niektorych zwierzat leczonych raz w miesigcu przez sze$é kolejnych miesigcy dawka trzykrotnie
przekraczajacg zalecang dawke maksymalng, stwierdzano tagodne objawy neurologiczne tj.



nieznaczne zaburzenia koordynacji lub chwiejnos¢. Objawy te ustepowaly w ciggu 3 godzin po
zastosowaniu produktu.

U jednego sposrod 8 psow, u ktorych wielokrotnie podawano produkt w dawce pieciokrotnie
przekraczajgcej dawke zalecang, obserwowano nastgpujgce przejsciowe dziatania niepozadane:
drzenie, ataksje¢ (brak koordynacji), dyszenie oraz drgawki. Objawy te ustgpowaly w ciggu 18 godzin
po zastosowaniu produktu.

Po jednorazowym podaniu dawki dziesi¢ciokrotnie przekraczajacej dawke maksymalng, obserwowano
wystepowanie nastepujacych dzialan niepozadanych: wymioty, brak taknienia (utrata apetytu),
zmniejszenie masy ciala, drzenie mig$ni, drgawki, chwiejno$¢, zaburzenia oddechowe. Wszystkie
wymienione objawy z wyjatkiem utraty taknienia ustgpowaty w ciggu 48 godzin.

Przedawkowanie produktu leczniczego weterynaryjnego moze powodowaé zlepianie —sierSci w
miejscu nakropienia produktu do 24 godzin.

W przypadku przedawkowania nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem weterynarii.
411 Okres(-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki przeciwpasozytnicze do stosowania miejscowego
Kod ATCvet: QP53AX26

51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Produkt leczniczy weterynaryjny jest roztworem owadobo6jczym i roztoczob6jczym do nakrapiania,
zawierajacym substancje czynng pyriprol.

Pyriprol jest §rodkiem owadobodjczym i roztoczobdjczym nalezacym do grupy fenylopirazoli. Dziata
przez interakcje z kanatami chlorkowymi bramkowanymi przez ligandy, w szczeg6lnosci kanatami
zaleznymi od neuroprzekaznika — kwasu gamma amino-mastowego (GABA). Interakcje te powoduja
blokowanie pre- i post-synaptycznego transferu jonow chlorkowych przez btony komorkowe.
Wynikiem tego dziatania jest niekontrolowana aktywnos$¢ osrodkowego uktadu nerwowego owaddéw
lub roztoczy i ich $mieré. U pséw dziatania niepozadane sa powigzane z objawami neurologicznymi
powodowanymi przez metabolity substancji czynnej.

Pasozyty sg niszczone raczej w wyniku kontaktu niz dziatania uktadowego. Pyriprol zabija pchly w
ciagu 24 godzin, a kleszcze (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor reticulatus,
Ixodes scapularis, Dermacentor variabilis, Amblyomma americanum) w ciaggu 48 godzin po
ekspozycji.

Doroste pchty sg zabijane zanim zloza jaja, przez 4 tygodnie po zastosowaniu produktu. Poniewaz
produkt leczniczy weterynaryjny catkowicie eliminuje produkcje jaj, przerywa cykl zyciowy pchet.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

U psow pyriprol po podaniu na skore jest powoli wchlaniany przez skorg. Prowadzi to do
ogoblnoustrojowej ekspozycji na dziatanie jego dwoch gtdéwnych metabolitow.

Po podaniu na skoére, pyriprol szybko rozprowadza si¢ w sierSci psOw w ciggu jednego dnia po
zastosowaniu. Pyriprol mozna znalez¢ w siersci przez caty okres migdzy kolejnymi dawkami.



Wplyw na Srodowisko

Pyriprol moze mie¢ szkodliwy wplyw na organizmy wodne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Butylhydroksytoluen (E321)
Monoetyloeter dietylenoglikolowy

6.2  Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 5 lat.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac pipetki w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed swiattem.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pipetka sktada si¢ z jasnozottej ostonki polipropylenowej, z pokrywa z bladozottej folii aluminiowe;;
powleczonej tereftalanem polietylenu. Pipetka zamknieta jest w zgrzewanym blistrze z folii
aluminiowej i PCV, chronigcym przed dostgpem dzieci.

Opakowanie tekturowe zawierajace 1, 2 lub 10 blistréw, z ktorych kazdy zawiera 3 pipetki.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposéb zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

Produkt Prac-tic nie powinien si¢ przedostawa¢ do ciekow wodnych, poniewaz moze byé
niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
NIEMCY



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

EU/2/06/066/001-012

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 18 grudnia 2006

Data przedluzenia pozwolenia: 16 listopada 2011

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU

LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostepne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekdw http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.


http://www.ema.europa.eu/

ANEKS I1

WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERI|I

WARUNKI | OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO
OBROTU



A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Elanco France S.A.S.
26, Rue de la Chapelle
68330 Huningue
Francja

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Nie dotyczy.

D. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
Podmiot odpowiedzialny powinien sktada¢ raporty okresowe (PSUR) co roku przez nast¢pne trzy lata,

nastgpnie raport obejmujacy okres dwoch lat; po tym czasie raporty powinny by¢ skladane w
odstepach trzyletnich.

10



ANEKS 111

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

Pudelko tekturowe (56,25 mg)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Prac-tic 56,25 mg roztwér do nakrapiania dla bardzo matych pséw

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jedna pipetka zawiera:

Dawka Pyriprol
jednostkowa
0,45 ml 56,25 mg

Substancje pomocnicze:
0,1 % butylhydroksytoluen (E321)

| 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do nakrapiania do podania zewnetrznego na skore.

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

3 pipetki
6 pipetek
30 pipetek

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies (2 - 4,5 kg)

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

Zwalczanie pchet i kleszczy oraz zapobieganie ich inwazjom.

(7. SPOSOB | DROGA (-1) PODANIA

Podanie przez nakrapianie na skore.

=

Wyjac¢ z opakowania pojedyncza pipetke.

2. Przytrzymac pipetke w pozycji pionowej. Postuka¢ w waska czes¢ pipetki, aby mie¢ pewnosc,
ze zawarto$¢ pozostanie w glownej czesci pipetki. Odtama¢ koncowke wzdtuz linii perforacji.
Rozchyli¢ sier§¢ na grzbiecie zwierzgcia migdzy topatkami tak, aby byla widoczna skora.

4. Umiesci¢ koncowke pipetki na skorze i kilkukrotnie delikatnie $cisngé pipetke w jednym lub
dwodch miejscach w celu wycisnigcia zawartosci na skore. Upewnic si¢, ze produkt zostat w
catosci podany na skore.

w
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Przed uzyciem nalezy przeczytaé ulotke.

[8. OKRES(-Y) KARENCJI

[9.  SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa cztowieka:
Unika¢ kontaktu produktu ze skoérg, oczami i ustami.
Unika¢ bezposredniego kontaktu z leczonym zwierzeciem, az do wyschnigcia miejsca podania.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa zwierzecia:
Przeznaczone tylko do stosowania u psow.

Nie stosowac u kotow lub kroélikow.

Nie podawa¢ doustnie.

Unika¢ kontaktu produktu z oczami psa.

[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci: {miesigc/rok}

[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Do czasu uzycia przechowywac pipetki w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed §wiattem.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

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

Usuwanie odpadow: nalezy przeczyta¢ ulotke.

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

Wytacznie dla zwierzat.
Wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

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

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
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[15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
NIEMCY

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

EU/2/06/066/001 (3 pipetki)
EU/2/06/066/002 (6 pipetek)
EU/2/06/066/003 (30 pipetek)

[17. NUMER SERII

Nr serii: {numer}
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MINIMUM  INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Blister (56,25 mg)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Prac-tic roztwor do nakrapiania dla pséw

Pyriprol

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

56,25 mg

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

0,45 ml

(4. DROGA (-1) PODANIA

Przez nakrapianie.

[5.  OKRES(-Y) KARENCJI

6. NUMER SERII

Nr serii: {numer}

(7. TERMIN WAZNOSCI SERIT

Termin waznos$ci: {miesigc/rok}

8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wytacznie dla zwierzat.
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MINIMALNA ILOSC INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA
OPAKOWANIACH FOLIOWYCH

Pipetka (56,25 mq)

BLISTRACH LUB

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Prac-tic 56,25 mg

Pyriprol

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Elanco

[3.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci: {miesigc/rok}

4. NUMER SERII

Nr serii: {numer}

5. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe (137,5 mg)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Prac-tic 137,5 mg roztwoér do nakrapiania dla matych pséw

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jedna pipetka zawiera:

Dawka Pyriprol
jednostkowa
1,1ml 137,5mg

Substancje pomocnicze:
0,1 % butylhydroksytoluen (E321)

| 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do nakrapiania do podania zewnetrznego na skore.

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

3 pipetki
6 pipetek
30 pipetek

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies (> 4,5 - 11 kg)

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

Zwalczanie pchet i kleszczy oraz zapobieganie ich inwazjom.

(7. SPOSOB | DROGA (-1) PODANIA

Podanie przez nakrapianie na skore.

=

Wyjac¢ z opakowania pojedyncza pipetke.

2. Przytrzymac pipetke w pozycji pionowej. Postuka¢ w waska czes¢ pipetki, aby mie¢ pewnosc,
ze zawartos¢ pozostanie w gtownej czgsci pipetki. Odtamac¢ koncowke wzdtuz linii perforacji.
Rozchyli¢ siers¢ na grzbiecie zwierzecia migdzy topatkami tak, aby byta widoczna skra.

4. Umiesci¢ koncowke pipetki na skorze 1 kilkukrotnie delikatnie $cisngé pipetke w jednym lub
dwodch miejscach w celu wycisnigcia zawarto$ci na skore. Upewnic si¢, ze produkt zostat w
catosci natozony na skore.

w
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Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

8. OKRES KARENCIJI

[9.  SPECJALNE OSTRZEZENIE, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

Informacje dotyczaca bezpieczenstwa czlowieka:
Unika¢ kontaktu produktu ze skora, oczami i ustami.
Unika¢ bezposredniego kontaktu z leczonym zwierzeciem, az do wyschniecia miejsca podania.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa zwierzecia:
Przeznaczone tylko do stosowania u psow.

Nie stosowa¢ u kotéw lub krolikéw.

Nie podawa¢ doustnie.

Unika¢ kontaktu produktu z oczami psa.

[10.  TERMIN WAZNOSCI SERI|

Termin waznos$ci: {miesigc/rok}

[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Do czasu uzycia przechowywac¢ pipetki w oryginalnym opakowaniu, chronigcym zawarto$¢ przed
$wiattem.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

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

Usuwanie odpadow: nalezy przeczyta¢ ulotke.

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

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

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

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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[15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
NIEMCY

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

EU/2/06/066/004 (3 pipetki)
EU/2/06/066/005 (6 pipetek)
EU/2/06/066/006 (30 pipetek)

[17. NUMER SERII

Nr serii: {numer}
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MINIMUM  INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Blister (137,5 mg)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Prac-tic roztwor do nakrapiania dla pséw

Pyriprol

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

137,5 mg

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

1,1 ml

(4. DROGA (-1) PODANIA

Przez nakrapianie.

[5.  OKRES(-Y) KARENCJI

6.  NUMER SERII

Nr serii: {numer}

(7. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci: {miesigc/rok}

8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wytacznie dla zwierzat.
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MINIMALNA ILOSC INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA
OPAKOWANIACH FOLIOWYCH

Pipetka (137,5 mg)

BLISTRACH LUB

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Prac-tic 137,5 mg

Pyriprol

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Elanco

[3.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci: {miesigc/rok}

4. NUMER SERII

Nr serii: {numer}

5. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe (275 mg)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Prac-tic 275 mg roztwér do nakrapiania dla Srednich psow

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jedna pipetka zawiera:

Dawka Pyriprol
jednostkowa
2,2 ml 275 mg

Substancje pomocnicze:
0,1 % butylhydroksytoluen (E321)

| 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do nakrapiania do podania zewnetrznego na skore

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

3 pipetki
6 pipetek
30 pipetek

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies (> 11 - 22 kg)

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

Zwalczanie pchet i kleszczy oraz zapobieganie ich inwazjom.

(7. SPOSOB | DROGA (-1) PODANIA

Podanie przez nakrapianie na skore.

1. Wyjac¢ z opakowania pojedynczg pipetke.

2. Przytrzymaé pipetke w pozycji pionowej. Postuka¢ w waska cze¢$¢ pipetki, aby mieé
pewnos¢, ze zawarto$¢ pozostanie w gltownej czesci pipetki. Odltamac¢ koncowke wzdhuz
linii perforacji.

3. Rozchyli¢ siers¢ na grzbiecie zwierzecia miedzy topatkami tak, aby byta widoczna skora.
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4. Umiesci¢ koncowke pipetki na skorze i kilkukrotnie delikatnie §cisngé pipetke w jednym
lub dwoch miejscach w celu wycisnigcia zawartosci na skorg. Upewnié sie, ze produkt
zostat w catosci natozony na skorg.

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[8.  OKRES(-Y) KARENCJI

[9.  SPECJALNE OSTRZEZENIE, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

Informacje dotyczaca bezpieczenstwa czlowieka:
Unika¢ kontaktu produktu ze skora, oczami i ustami.
Unika¢ bezposredniego kontaktu z leczonym zwierzeciem, az do wyschnigcia miejsca podania.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa zwierzecia:
Przeznaczone tylko do stosowania u psow.

Nie stosowa¢é u kotow lub krolikéw.

Nie podawa¢ doustnie.

Unika¢ kontaktu produktu z oczami psa.

[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci: {miesigc/rok}

[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Do czasu uzycia przechowywaé pipetki w oryginalnym opakowaniu, chronigcym zawarto$¢ przed
swiattem.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

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

Usuwanie odpadow: nalezy przeczyta¢ ulotke.

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

Wytacznie dla zwierzat.
Wydawany bez przepisu lekarza — OTC.
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14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

|15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
NIEMCY

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

EU/2/06/066/007 (3 pipetki)
EU/2/06/066/008 (6 pipetek)
EU/2/06/066/009 (30 pipetek)

117.  NUMER SERII

Nr serii: {numer}
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MINIMUM  INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Blister (275 mg)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Prac-tic roztwor do nakrapiania dla pséw

Pyriprol

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

275 mg

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

2,2ml

(4. DROGA (-1) PODANIA

Przez nakrapianie.

[5.  OKRES(-Y) KARENCJI

6.  NUMER SERII

Nr serii: {numer}

(7. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci: {miesigc/rok}

(8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wytacznie dla zwierzat.
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MINIMALNA ILOSC INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA
OPAKOWANIACH FOLIOWYCH

Pipetka (275 mg)

BLISTRACH LUB

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Prac-tic 275 mg

Pyriprol

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Elanco

[3.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci: {miesigc/rok}

4. NUMER SERII

Nr serii: {numer}

5. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe (625 mg)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Prac-tic 625 mg roztwoér do nakrapiania dla duzych psow

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jedna pipetka zawiera:

Dawka Pyriprol
jednostkowa
5,0 ml 625 mg

Substancje pomocnicze:
0,1 % butylhydroksytoluen (E321)

(3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do nakrapiania do podania zewngtrznego na skore.

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

3 pipetki
6 pipetek
30 pipetek

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies (> 22 - 50 kg)

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

Zwalczanie pchel i kleszczy oraz zapobieganie ich inwazjom.

(7. SPOSOB | DROGA (-1) PODANIA

podanie przez nakrapianie na skorg.

1. Wyjaé z opakowania pojedyncza pipetke.

2. Przytrzymac¢ pipetke w pozycji pionowej. Postukaé¢ w waska czesé pipetki, aby mieé
pewnosc¢, ze zawarto$¢ pozostanie w glownej czesci pipetki. Odtamac koncowke wzdtuz
linii perforacji.

3. Rozchyli¢ sier§¢ na grzbiecie zwierzgcia migdzy topatkami tak, aby byta widoczna skora.
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4. U wigkszych pséw umiesci¢ koncowke pipetki na skorze i kilkukrotnie delikatnie Scisnaé
pipetke w 2 - 3 miejscach wzdtuz kregostupa, w celu unikniecia sptyniecia produktu.
Upewnic sig, ze produkt zostal w catosci nakropiny na skoreg.

Przed uzyciem nalezy przeczytaé ulotke.

8. OKRES KARENCJI

[9.  SPECJALNE OSTRZEZENIE, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

Informacje dotyczaca bezpieczenstwa czlowieka:
Unika¢ kontaktu produktu ze skora, oczami i ustami.
Unika¢ bezposredniego kontaktu z leczonym zwierzeciem, az do wyschnigcia miejsca podania.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa zwierzecia:
Przeznaczone tylko do stosowania u psow.

Nie stosowa¢ u kotéw lub kroélikow.

Nie podawa¢ doustnie.

Unika¢ kontaktu produktu z oczami psa.

[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci: {miesigc/rok}

[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Do czasu uzycia przechowywaé pipetki w oryginalnym opakowaniu, chronigcym zawarto$¢ przed
swiattem.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

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

Usuwanie odpadow: nalezy przeczyta¢ ulotke

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

Wytacznie dla zwierzat.
Wydawany bez przepisu lekarza — OTC.
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14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

|15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
NIEMCY

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

EU/2/06/066/010 (3 pipetki)
EU/2/06/066/011 (6 pipetek)
EU/2/06/066/012 (30 pipetek)

117.  NUMER SERII

Nr serii: {numer}
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MINIMUM  INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Blister (625 mg)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Prac-tic mg roztwdér do nakrapiania dla pséw

Pyriprol

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

625 mg

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

5,0ml

(4. DROGA (-1) PODANIA

Przez nakrapianie.

[5.  OKRES(-Y) KARENCJI

6.  NUMER SERII

Nr serii: {numer}

(7. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci: {miesigc/rok}

8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wytacznie dla zwierzat.

31



MINIMALNA ILOSC INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA
OPAKOWANIACH FOLIOWYCH

Pipetka (625 mg)

BLISTRACH LUB

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Prac-tic 625 mg

Pyriprol

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Elanco

[3.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznoS$ci: {miesigc/rok}

4. NUMER SERII

Nr serii: {numer}

5. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

Prac-tic roztwor do nakrapiania dla pséw

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
NIEMCY

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Elanco France S.A.S.

26, Rue de la Chapelle

68330 Huningue

Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Prac-tic 56,25 mg roztwor do nakrapiania dla bardzo matych psow

Prac-tic 137,5 mg roztwoér do nakrapiania dla matych pséw

Prac-tic 275 mg roztwér do nakrapiania dla Srednich pséw

Prac-tic 625 mg roztwor do nakrapiania dla duzych psow

Pyriprol

gl ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Jeden ml zawiera 125 mg pyriprolu w postaci klarownego, bezbarwnego do zoéttego roztworu do
podania zewngtrznego na skore.

Jedna pipetka zawiera:

Pyriprol
jednostkowa
Prac-tic dla bardzo matych psow 0,45 ml 56,25 mg
Prac-tic dla matych psow 1,1 mi 137,5mg
Prac-tic dla $rednich pséw 2,2ml 275 mg
Prac-tic dla duzych psow 5,0 mi 625 mg

Roztwor zawiera takze 0,1 % butylhydroksytoluen (E321).

4. WSKAZANIA LECZNICZE
Zwalczanie pchet (Ctenocephalides canis i C. felis) i zapobieganie ich inwazjom.

Zwalczanie kleszczy (Ixodes ricinus, Ixodes scapularis, Dermacentor variabilis, Dermacentor
reticulatus, Rhipicephalus sanguineus, Amblyomma americanum) i zapobieganie ich inwazjom.

Zwalczanie pchel i zapobieganie ich inwazjom: Prac-tic skutecznie zapobiega nowym inwazjom pchet
przez co najmniej 4 tygodnie.
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Zwalczanie Kkleszczy i zapobieganie ich inwazjom: Prac-tic skutecznie zwalcza kleszcze przez 4
tygodnie.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Produktu nie nalezy stosowac u psow w wieku ponizej 8 tygodni lub wazacych mniej niz 2 kg.

Nie stosowaé¢ W przypadkach nadwrazliwosci na zwigzki fenylopirazolowe lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie stosowa¢ u zwierzat chorych lub zdrowiejacych po przebytej chorobie.

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zostal opracowany specjalnie dla psow.

Nie stosowac u kotdéw, u ktorych tatwo mogloby dojs$¢ do przedawkowania.

Nie stosowac u krolikow.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Bardzo rzadko stwierdzano nast¢pujgce dziatania niepozadane:

- reakcje w miejscu podania i na skorze: $wigd (swedzgca skora), zmiany wygladu sierSci, zapalenie
skory, rumien (zaczerwienienie skory), wytysienie (utrata wiosow), odbarwienie siersci lub jej
przettuszczenie;

- reakcje neurologiczne: ataksja (brak koordynacji) i drgawki;

- reakcje systemowe: letarg (sennosc);

- reakcje ze strony przewodu pokarmowego: wymioty i biegunka.

Reakcje te zwykle sa przejsciowe i zanikaja w ciagu 24 godzin od momentu natozenia, jesli obserwuje
si¢ je przez dtuzszy okres, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem weterynarii.

Gdy zwierze polize miejsce podania produktu bezposrednio po jego zastosowaniu moze wystgpic¢
krotkotrwate §linienie sig¢ ($linotok). Nie jest to objawem zatrucia i ustepuje w ciggu kilku minut bez
koniecznosci leczenia. Prawidtowe podanie pozwoli na ograniczenie do minimum wylizywania
miejsca nakropienia.

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:

- bardzo czgsto (wigeej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)

- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- Niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wtaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

1. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA
Podanie przez nakrapianie na skore psow.
Tabela dawkowania

Zalecana minimalna dawka wynosi 12,5 mg pyriprolu na kg masy ciata, co odpowiada 0,1 ml
roztworu do nakrapiania na kilogram masy ciata.
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Zakres masy | Wielkos$¢ pipetki | Pipetka 12,5 % Pyriprol
ciala psa (kg) | do zastosowania | (m/o) roztworu (mg/kg m.c.)
(ml)
2-4,5Kkg Bardzo maly pies 0,45 12,5-28,1

>45-11kg Maty pies 1,1 12,5-30,6
>11-22kg Sredni pies 2,2 12,5-25,0

> 22 -50 kg Duzy pies 5,0 12,5-284
Wicksza niz | Stosowa¢ odpowiednie polaczenie pipetek w celu

50 kg osiggnigcia pozadanej dawki.

W kazdym zakresie masy ciala psa nalezy natozy¢ catg zawartos¢ pipetki odpowiedniego rozmiaru na
skore psa.

Zwalczanie pchel i zapobieganie ich inwazjom

Pyriprol zabija pchty w ciggu 24 godzin po zastosowaniu. Jednokrotne zastosowanie zapobiega
kolejnym inwazjom pchet przez 4 tygodnie.

Zwalczanie kleszczy i zapobieganie ich inwazjom

Pyriprol zabija kleszcze w ciggu 48 godzin po natozeniu. Jednokrotne zastosowanie zapewnia
skuteczne dziatanie przez 4 tygodnie.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Podanie wylgcznie na skore.

Wyjaé z opakowania pojedynczg pipetke. Przytrzymac pipetke w pozycji pionowej. Postuka¢ w waska
czg$¢ pipetki, aby mie¢ pewno$C, ze zawarto$¢ pozostanic w glownej czeSci pipetki. Odlamaé
koncowke wzdtuz linii perforacji.

Rozchyli¢ siers¢ na grzbiecie zwierzecia pomigdzy topatkami tak, aby widoczna byta skora. Umiescic¢
koncoéwke pipetki na skorze i kilkukrotnie delikatnie Scisngé pipetke w jednym lub dwdch miejscach
w celu wycisnigcia zawarto$ci na skore. Upewni¢ sig, ze produkt zostat w cato$ci natozony na skore.
U wigkszych psow pipetke o pojemnosci 5 ml opréznia¢ w 2 - 3 miejscach wzdhuz kregostupa w celu

uniknigcia sptynigcia produktu.

Przed zastosowaniem psy nalezy doktadnie zwazy¢, co pozwoli dobra¢ odpowiednig pipetke.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie uzywac po uptywie terminu waznosci podanego na pipecie, po ,,Termin waznosci”.
Przechowywa¢ pipetki w oryginalnym opakowaniu, ktore chroni zawarto$¢ przed $wiattem, az do
momentu zastosowania.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
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12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Osoby o znanej nadwrazliwosci na zwigzki z grupy fenylopirazolu lub na dowolng substancje
pomocniczg powinny unika¢ kontaktu z produktem.

Nie nalezy dotyka¢ palcami zawartosci pipetki. Po zastosowaniu produktow nalezy umy¢ rece i zmy¢
woda z mydtem pozostatosci produktu, ktore weszty w kontakt ze skorg. Jesli produkt przypadkowo
dostanie si¢ do oczu, nalezy starannie przemy¢ je woda. Jezeli podraznienie oczu si¢ utrzymuje,
nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska i pokaza¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie.

Pod wplywem kontaktu z produktem skora i $luzéwka stang si¢ odretwiale i podraznione, ale
zazwyczaj takie reakcje ustepuja samoistnie.

Po przypadkowym potknigciu produktu nalezy niezwlocznie zwrodci¢ si¢ o pomoc lekarskg i pokazaé
lekarzowi ulotk¢ informacyjng lub opakowanie.

Podczas stosowania produktu nie nalezy pali¢, je$¢ ani pic.

Ze wzgledow bezpieczenstwa nalezy unikaé¢ bezposredniego kontaktu z leczonymi psami, za$ do
czasu wyschniecia miejsca podania nie nalezy pozwala¢ dzieciom na zabawe z tymi psami. Dlatego
tez zaleca si¢ podanie produktu w godzinach wieczornych. Psy, ktore niedawno byly leczone nie

powinny spa¢ w tym samym t6zku, co ich wiasciciele, a zwlaszcza dzieci.

Ten produkt leczniczy weterynaryjny stuzy do zwalczania kleszczy i dorostych form pchet. Wszystkie
psy w gospodarstwie domowym powinny by¢ jednoczes$nie.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Po podaniu produktu kleszcze beda odpadaé¢ od psa przez 24 do 48 godzin po wejsciu w kontakt ze
zwierzeciem; jednakze pojedyncze kleszcze mogg pozosta¢ na zwierzeciu. Z tego powodu nie mozna
catkowicie wykluczy¢ przeniesienia chorob zakaznych przez kleszcze.

W przypadku stwierdzenia przed zabiegiem znacznego nasilenia inwazji pasozytow, nalezy odkurzy¢
otoczenie psa i zastosowa¢ odpowiedni srodek owadobdjczy.

Podawa¢ wytacznie na powierzchnie nieuszkodzonej skory.

Produkt przeznaczony jest do stosowania na skore i wytacznie u psow, nie podawaé do pyska psa.
Nalezy zachowac ostroznosé, tak aby nie dopusci¢ do kontaktu tego produktu leczniczego
weterynaryjnego z oczami psa.

Jesli planowane jest zastosowanie tego produktu u psow otrzymujacych inne produkty/leki, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem weterynarii.

Nie podawa¢ tego produktu doustnie, ani zadna inng droga, gdyz moze to prowadzi¢ do
przedawkowania.

Bezpieczenstwo tego produktu nie zostato potwierdzone u zwierzat hodowlanych, w tym u suk w
okresie ciazy i laktacji. Jesli istnieje podejrzenie, ze suka moze by¢ w ciazy, jezeli karmi szczenigta
lub jesli jest to pies przeznaczony do rozrodu, to nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem weterynarii w
celu uzyskania porady przed zastosowaniem.
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Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutKi):

U niektorych zwierzat leczonych raz w miesigcu, stwierdzano tagodne objawy neurologiczne takie jak
nieznaczne zaburzenia koordynacji lub chwiejnos¢. Objawy te ustgpowaly w ciagu 3 godziny po
zastosowaniu produktu.

U jednego sposrod 8 pséw obserwowano nastgpujace przejsciowe dzialania niepozadane: drzenie,
ataksj¢ (brak koordynacji), dyszenie oraz drgawki. Objawy te ustepowaly w ciggu 18 godzin po
zastosowaniu produktu.

Po jednorazowym podaniu dawki przekraczajacej dawke maksymalna, obserwowano wystgpowanie
nastgpujacych dziatan niepozadanych: wymioty, brak aknienia (utrata apetytu), zmniejszenie masy
ciata, drzenie mig$ni, drgawki, chwiejno$¢, zaburzenia oddechowe. Wszystkie wymienione objawy z
wyjatkiem utraty taknienia ustgpowaty w ciggu 48 godzin.

Przedawkowanie moze spowodowac, ze zlepienie sier§ci W miejscu podania przez 24 godziny po
podaniu

W przypadku przedawkowania nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem weterynarii.

Nalezy zastosowaé¢ dawke w miejscu, z ktorego pies nie moze zlizywaé leku oraz nie pozwalaé
psu lub innym zwierzetom, aby po podaniu produktu wylizywaly si¢ na wzajem.

Psow nie nalezy kgpa¢ ani my¢ szamponem przez 48 godziny przed zastosowaniem produktu.
Zanurzenie psa w wodzie lub umycie go szamponem w ciggu 24 godzin po podaniu produktu moze
zmniejszy¢ jego skutecznos¢. Jesli pies wymaga kapieli, nalezy go wykapaé, najwczesniej po uptywie
doby od zabiegu.

Podczas podawania produktu nalezy unika¢ nadmiernego zmoczenia sier§ci, poniewaz bedzie ona
wygladac na lepka i splatana. Jednak jesli do tego dojdzie, zaniknie to w ciaggu 24 godzin.

Rozpuszczalnik zawarty w produkcie Prac-tic moze plami¢ niektore materiaty, m.in. skorg, tkaniny,
tworzywa sztuczne i gladkie powierzchnie. Przed kontaktem z takimi materiatami miejsce nalozenia
produktu powinno wyschnac.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

Produkt Prac-tic nie powinien si¢ przedostawaé¢ do ciekow wodnych, poniewaz moze by¢
niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chroni¢
srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostgpne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekdw http://www.ema.europa.eu/.
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15. INNE INFORMACJE

Doroste pchty sg zabijane zanim ztozg jaja, przez co najmniej 4 tygodni po zastosowaniu leczenia.
Poniewaz Prac-tic catkowicie eliminuje produkcje jaj, przerywa cykl zyciowy pchet.

Opakowanie tekturowe zawierajace 1, 2 lub 10 blistrow, z ktorych kazdy zawiera 3 pipetki.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.
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