B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Clearonil 50 mg roztwoér do nakrapiania dla kotow

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY

ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Pets Choice Healthcare Ltd
38 Main Street

Swords

Co. Dublin

Irlandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Baggerman Farmanet N.V.

Barrierweg 3 G

Eindhoven

5622CL

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Clearonil 50 mg roztwoér do nakrapiania dla kotow

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) I INNYCH SUBSTANCJI

Substancja czynna:

Fipronil 50 mg
Substancje pomocnicze:

Butylohydroksyanizol (E320) 0,1 mg
Butylohydroksytoluen (E321) 0,05 mg

Klarowny, bladobursztynowy roztwor.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Clearonil 50 mg roztwor do nakrapiania dla kotow stosuje si¢ do eliminowania pchet i kleszczy z
gatunku Dermacentor reticulatus na ciele kota. Jednorazowe podanie produktu na karku i migdzy

lopatkami kota zapewnia ochrong przeciw pchtom do 5 tygodni.
Eliminuje pchty; skuteczne dziatanie w ciggu 48 godzin zostato potwierdzone klinicznie.

Eliminuje kleszcze z gatunku Dermacentor reticulatus w ciagu 1 tygodnia od zastosowania.

Clearonil moze by¢ stosowany u kotéw w wieku powyzej 2. miesiaca zycia i nadaje si¢ do stosowania

w gospodarstwach domowych, gdzie znajdujg sie zardéwno koty jak i psy.

5. PRZECIWWSKAZANIA



Nie stosowac¢ produktu u kocigt w wieku ponizej 2 miesigcy lub o masie ciata ponizej 1 kg.

Nie stosowac produktu, jesli wiadomo, ze u kota wystepuje nadwrazliwos¢ na fipronil lub jakikolwiek
inny skladnik.

Nie stosowac jednoczesnie z innymi produktami do zwalczania pchet podawanymi bezposrednio na
skore kota.

@ Nie stosowac u krolikow z uwagi na ryzyko $Smierci!

Podawa¢ wylacznie na zdrowg skore (bez zaczerwienien, zadrapan lub innych uszkodzen).
Nie stosowa¢ u zwierzat chorych lub wracajacych do zdrowia.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

7, uwagi na bardzo gorzki smak, produkt moze spowodowac §linienie si¢, jesli leczony kot lub inne
zwierze domowe lizatoby skoére w krdtkim czasie po podaniu. Slinienie zazwyczaj wkrdtce ustepuje.

W bardzo rzadkich przypadkach dochodzi do reakcji skornych w postaci utraty siersci,
zaczerwienienia, swedzenia lub zmian skoérnych w miejscu podania lub w szerszym zakresie na ciele
zwierzecia. Nadmierne $linienie si¢ i objawy nerwowe, takie jak przygnebienie, nadwrazliwos¢,
wymioty lub ciezki oddech byty zglaszane bardzo rzadko.

Mozna rowniez zglosi¢ dzialania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

7.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Dla kotow

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA

Stosowac jedng pipetke o pojemnosci 0,5 ml na kota, podajac na skore zgodnie z instrukcja.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Wylacznie do uzytku zewnetrznego.

Aby chroni¢ zdrowie wlasne i zdrowie swojego zwierzgcia, nalezy uwaznie zapoznac si¢ z niniejsza
ulotkg przed zastosowaniem produktu.

Jak stosowaé Clearonil?
Nalezy sprawdzié, czy wiek kota wynosi co najmniej 2 miesigce ORAZ upewnic sie, ze wazy powyzej
1 kg.




1. Clearonil nalezy poda¢ w dwoch miejscach — u podstawy karku i migdzy topatkami. Jesli kot
nosi obroze, nalezy ja najpierw zdja¢, aby nie utrudniata podania.

2. Pipetke trzymaé w pozycji pionowej i odlamaé gérng czes$¢ zatyczki, tym samym otwierajac
pipetke.

3. Rozdzieli¢ palcami siers¢, zeby odstoni¢ skére zwierzecia. Przytozy¢ koncowke pipetki
bezposrednio do odstonietej skory i delikatnie Scisngé. Wycisng¢ okoto polowy zawartosci
pipetki na karku kota i pozostata potowe pomiedzy topatkami kota. Scisnaé pipetke kilka razy,
aby upewni¢ si¢, ze podano cata dawke. Unika¢ nakladania roztworu na siers¢, a takze nie
weciera¢ roztworu w skore, poniewaz zmniejszy to skuteczno$¢ produktu. Nalezy starac si¢ nie
dopusci¢ do wzajemnego wylizywania si¢ zwierzat po leczeniu.

Nalezy unika¢ nadmiernego zwilzenia sier$ci; sporadycznie mogg si¢ na niej pojawic sklejajace siersé
krysztatki, ktére jednak zazwyczaj znikaja w ciggu 48 godzin.

Nalezy unika¢ czestego kapania zwierzecia z uzyciem szamponu oraz nie dopuszcza¢ by zwierze
czesto ptywalo.

Czy oproécz stosowania Clearonil konieczne sg inne dzialania?

Regularne leczenie wszystkich kotow i psow w gospodarstwie domowym, potaczone z
systematycznym odkurzaniem legowiska i miejsc, w ktorych zwierze odpoczywa, jest potrzebne, by
chroni¢ zaréwno zwierze jak i gospodarstwo domowe przed pchtami. W przypadku znacznej ilo$ci
pchet obecnej w domu, moze by¢ konieczne zastosowanie odpowiedniego produktu do zwalczania
pchet w otoczeniu zwierzat.

Jak czesto powinno si¢ stosowaé Clearonil?
Produkt zapewnia ochroneg przeciw pchtom do 5 tygodni. Minimalny odstep miedzy kolejnymi
podaniami wynosi 4 tygodnie.

10. OKRES KARENCJI

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po ,,Termin wazno$ci”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, w suchym miejscu i w oryginalnym opakowaniu.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie pozwala¢, by ostatnio leczone zwierz¢ta pielegnowaly si¢ wzajemnie.

Podawa¢ produkt wylacznie w sposodb wskazany w instrukeji, tak aby zwierz¢ nie mogto liza¢ miejsca
podania.

Nalezy zadbac¢ o to, by produkt nie dostat si¢ do oczu lub pyska zwierzecia. Jesli dojdzie do kontaktu,
nalezy jak najszybciej doktadnie przemy¢ takie miejsce. Jesli bedzie to konieczne, nalezy zasiggnaé
porady lekarza weterynarii.

Cigza i laktacja



Produkt nie jest zalecany dla cigzarnych lub karmigcych kotek. Aby uzyska¢ stosowne informacje,
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem weterynarii.

Jesli u zwierzecia utrzymujg lub pojawiajg si¢ objawy chorobowe, nalezy zasiggnaé porady lekarza
weterynarii.

Przedawkowanie

Bezpieczenstwo tego produktu nie byto przedmiotem badan, w ktérych doprowadzano do
przedawkowania lub w ktorych stosowano podania wielokrotne z uwagi na fakt, ze profil
bezpieczenstwa substancji czynnej i pozostalych substancji pomocniczych zostat juz dobrze poznany.

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

Nalezy unikaé bezposredniego kontaktu lub zabawy z leczonymi zwierzetami dopdki miejsce podania
nie wyschnie. W zwigzku z tym zaleca si¢ podanie produktu w godzinach wieczornych. Leczone koty
nie powinny spa¢ z wtascicielami, w szczego6lnosci z dzie¢mi.

Ten produkt moze powodowac podraznienie blon §luzowych i oczu. Nalezy zadba¢, zeby produkt nie
dostat si¢ na skore, do oczu lub ust. W przypadku kontaktu ze skora nalezy jak najszybciej przemy¢
miejsce dokladnie wodg z mydtem. W razie przypadkowego kontaktu z oczami nalezy niezwlocznie i
doktadnie przemy¢ je czysta woda. Jesli podraznienie oka bedzie si¢ utrzymywac, nalezy zwrécic si¢
o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

W trakcie stosowania produktu nie wolno pali¢, pi¢ ani spozywac pokarmow.

Po uzyciu nalezy doktadnie umy¢ rece.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na fipronil lub jakiekolwiek sktadniki produktu powinny unikaé
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Wytacznie dla zwierzat.

Inne $rodki ostroznos$ci

Produkt moze pozostawia¢ §lady na niektérych materiatach, w tym na skorze, tkaninach, tworzywach
sztucznych i powierzchniach wykonczonych. Miejsce podania powinno wyschna¢ przed kontaktem z
takimi materiatami.

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 usung¢ w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami. Fipronil moze mie¢ dziatanie szkodliwe na organizmy wodne. Nie
nalezy zanieczyszcza¢ stawow, ciekow wodnych lub kanatow produktem leczniczym lub zuzytym
opakowaniem.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Styczen 2022

15. INNE INFORMACJE

Blistry zbiorcze lub pudetka zawierajace 1, 2, 3, 4, 5 lub 6 pipetek.
Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
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W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

Zolux Polska,

Lezki 10a,

99-200 Poddebice

Polska

+48 43 678 43 13



