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ULOTKA INFORMACYJNA

Clearspot 400 mg roztwér do nakrapiania dla bardzo duzych psow

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Norbrook Laboratories Limited,

Station Works,

Newry,

Co. Down,

BT35 6JP,

Irlandia Pélnocna

Wytworcea odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Norbrook Laboratories Limited

105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Irlandia Potnocna

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Clearspot 400 mg roztwor do nakrapiania dla bardzo duzych psow

Imidakloprid

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

Jedna pipeta 4,0 ml zawiera:
Substancja czynna:

Imidakloprid 400 mg
Substancje pomocnicze:
Butylohydroksytoluen (E321) 4,0 mg

Roztwor do nakrapiania
Przezroczysty roztwor o kolorze bladozottym do zottego.

WSKAZANIA LECZNICZE

Dla pséw o masie ciata 25 kg i wigce;j:

Profilaktyka i leczenie infestacji pchtami (Ctenocephalides felis).

Produkt wykazuje u pséw natychmiastowe dziatanie insektobdjcze i aktywnos¢ insektobojcza
utrzymujaca si¢ do 4 tygodni. Produkt moze by¢ stosowany jako element strategii leczenia w
celu opanowania alergicznego pchlego zapalenia skory (APZS) rozpoznanego uprzednio przez
lekarza weterynarii.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u nieodstawionych szczeniat w wieku ponizej 8 tygodni.
Nie stosowac u zwierzat z rozpoznang nadwrazliwoscia na substancj¢ czynng lub na dowolna
substancje pomocnicza.



DZIALANIA NIEPOZADANE

Produkt ma gorzki smak i niekiedy moze dojé¢ do $linienia sie, Jjezeli zwierzg polize miejsce
zastosowania bezposrednio po nakropieniu. Nie jest to objaw zatrucia i ustgpuje w ciagu kilku
minut bez leczenia.

W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapié¢ reakcje skdrne, takie jak utrata wlosow,
zaczerwienienie, swedzenie i zmiany skérne. W wyjatkowych przypadkach obserwowano
takze pobudzenie, nadmierne $linienie si¢ i objawy nerwowe, takie Jak zaburzenia

koordynacji, drzenie migsni i depresja.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA
Przez nakrapianie.

Dawkowanie i schemat leczenia

Pies (kg m.c.) Produkt Liczba pipet £$;Z:;|;l?:)d
Clearspot 40 mg roztwor do

<4 kg nakrapiania dla malych 1 x 0,4 ml Co najmniej 10
kotéw i matych psow
Clearspot 100 mg roztwér do

>4 <10kg nakrapiania dla $rednich 1 x1,0ml Co najmniej 10
psow

>10<25kg SAGRISPOL 208 MBIZINORA0H | o0 Co najmniej 10
nakrapiania dla duzych psow
Clearspot 400 mg roztwér do

>25<40kg nakrapiania dla bardzo 1 x4,0ml Co najmniej 10
duzych psow
Clearspot 400 mg roztwor do

=40 kg nakrapiania dla bardzo 2x4,0ml Co najmniej 10
duzych psow

Leczenie nalezy powtdrzy¢ po 4 tygodniach.

Produkt wykazuje u pséw natychmiastowe dzialanie insektobdjcze i aktywnosé insektobdjcza
utrzymujacg si¢ do 4 tygodni. Jezeli konieczne bedzie ponowne leczenie przed uptywem
4 tygodni, nie stosowa¢ produktu czgsciej niz raz na tydzien.

Sposob podawania
Trzymac pionowo. Postuka¢ delikatnie w waska czg$¢ (szyjke) pipety, aby mie¢ pewnosé, ze

cala zawarto$¢ znajduje si¢ w korpusie pipety. Odlamaé odrywana czes¢ od pipety z
roztworem wzdtuz karbu.



Jis~

Aby wyjac pipete z saszetki prosz¢ uzy¢ nozyczek lub
1. Ztozy¢ wzdluz skosnej linii, aby odstonié nacigcie
2. Rozerwa¢ wzdluz naciecia
3. Przekrgcic, aby otworzy¢

U pséw o masie ciala ponizej 25 kg:

Rozsungc¢ siers¢ pomigdzy topatkami psa w pozycji stojacej tak, by widoczna byla skéra.
Przytkna¢ koncowke pipety do skory i $cisna¢ ja dokladnie kilka razy, aby opréznié cata
zawartos¢ bezposrednio na skorg.

Rozsuna¢ siers¢ / Natozy¢ na skore

U pséw o masie ciala 25 kg i wigcej:

Pies powinien sta¢, co utatwi zakropienie produktu. Cata zawartos$¢ pipety (pipet) powinna
by¢ réwno rozdzielona na trzy lub cztery miejsca aplikacji w roznych obszarach grzbietu psa
od topatek do nasady ogona. W kazdym miejscu rozsunaé siersc tak, by widoczna byla skora.
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Rozsunac siers¢ / Nalozy¢ na skore

Przytkna¢ koncowke pipety do skory i $cisnac ja delikatnie, aby opréznic czgs¢ zawartosci
bezposrednio na skorg.
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Dotyeczy wszystkich psdow:

Nie nakrapia¢ zbyt duzej ilosci roztworu w zadnym miejscu, bowiem moze to spowodowaé,
ze czgs¢ roztworu splynie po boku psa.

Produkt ma gorzki smak i niekiedy moze doj$¢ do $linienia sig, jezeli zwierze polize miejsce
zastosowania bezposrednio po nakropieniu. Nie jest to objaw zatrucia i ustepuje w ciggu
kilku minut bez leczenia. Prawidlowe podanie minimalizuje ryzyko zlizania produktu przez
Zwierze.

ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Rozsuna¢ siers¢/futro na karku zwierzecia przy nasadzie czaszki tak, by widoczna byla skora.
Przytkna¢ koncowke pipety do skory i Scisnac ja dokladnie kilka razy, aby opréznié cala
zawartos¢ bezposrednio na skorg.

Podanie produktu przy podstawie czaszki minimalizuje ryzyko zlizania produktu przez
Zwierze.

Zachowac ostroznos¢, aby nie dopusci¢ do nadmiernego zmoczenia siersci produktem,
bowiem powoduje to widoczne zlepienie sierSci w miejscu nakropienia produktu. Jednakze w

takiej sytuacji zlepienie siersci powinno znikna¢ w ciaggu 24 godzin.

Przed zastosowaniem produktu nalezy dokladnie zwazy¢ zwierze.

OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Ten produkt leczniczy weterynaryjny nie wymaga specjalnych warunkow przechowywania.
Nie uzywaé tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci
podanego na pudetku.

SPECJALNE OSTRZEZENIA
Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzat

Produkt ten przeznaczony jest wylacznie do stosowania miejscowego i nie wolno go podawaé
doustnie.

Stosowac¢ tylko na nieuszkodzong skore.

Zachowad ostroznosc¢, aby uniknac kontaktu zawartosci pipety z oczami lub pyskiem
leczonego zwierzecia.

Nie dopusci¢, aby niedawno leczone zwierzeta lizaly si¢ nawzajem.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny
zwierze¢tom

Nie masowac miejsca podania produktu.
Ten produkt zawiera alkohol benzylowy i moze spowodowac uczulenie skory lub przejsciowe
reakcje skorne (na przyklad podraznienie lub pieczenie).



Unikac¢ kontaktu produktu ze skora, oczami i ustami.

Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas stosowania produktu.

Zmy¢ skorg zanieczyszczong produktem woda z mydiem.

Jezeli produkt dostanie si¢ przypadkowo do oczu, przeplukaé oczy obficie woda.

W razie utrzymywania si¢ podraznienia skory lub oczu nalezy zwrécié si¢ o pomoc lekarska.
W razie przypadkowego polknigcia produktu, zwrdcié sie natychmiast o pomoc lekarska.

Po uzyciu umy¢ starannie rece.

Po zastosowaniu produktu nie glaska¢ ani nie czesaé zwierzgcia do czasu wyschnigcia miejsca
nakropienia produktu.

Ludzie ze znang nadwrazliwoscia skory mogg byé szczegdlnie wrazliwi na ten produkt.

Przedawkowanie (objawy, postepowanie w naglych przypadkach, odtrutki):

U pséw nie zaobserwowano zadnych niepozadanych objawéw klinicznych przy stosowaniu
dawek do pigciu razy wigkszych od dawki leczniczej przy stosowaniu miejscowym u
szczeniat trzy razy w czternastodniowych odstepach.

W rzadkich przypadkach przedawkowania lub lizania leczonego futra/siersci moga wystapi¢
zaburzenia ze strony uktadu nerwowego (takie jak drzenie lub skurcze miesni, ataksja,
rozszerzenie lub zwgzenie Zrenic lub ospatosé).

Zatrucie czlowieka lub zwierzgcia w nastgpstwie przypadkowego przyjecia doustnego jest
bardzo mato prawdopodobne. W takim przypadku nalezy stosowac¢ leczenie objawowe. Nie
ma znanej swoistej odtrutki, ale korzystne moze by¢ podanie wegla aktywowanego.

Interakeje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Biorac pod uwage dane dotyczace podobnych produktéw, nie zaobserwowano zadnych
niezgodnosci pomigdzy imidaklopridem podawanym w dawce dwa razy wigkszej od zalecanej
a lufenuronem, febantelem, pyrantelem i prazykwantelem. Wykazano takze zgodno$é
imidaklopridu z szeroka gama produktéw stosowanych w warunkach rzeczywistych, wlacznie
ze szczepionkami.

Inne $rodki ostroznosci

Ponowna infestacja spowodowana pojawieniem si¢ nowych pchet w otoczeniu moze
wystgpowac przez szes¢ lub wigcej tygodni od rozpoczgcia leczenia. W zwigzku z tym
konieczne moze by¢ zastosowanie leczenia wigcej niz raz, w zaleznosci od ilosci pchet w
otoczeniu. Aby ulatwi¢ ograniczenie obciazenia ze strony otoczenia, zaleca si¢ zastosowanie
odpowiedniej dezynsekeji otoczenia skierowanej przeciwko dorostym pchtom i ich stadiom
rozwojowym. Ponadto zaleca sig, w celu dodatkowego zmniejszenia obciazenia ze strony
otoczenia, odpchlenie wszystkich psow, kotow i krolikow w gospodarstwie domowym przy
uzyciu odpowiedniego produktu.

Leczenie karmigcych suk i kotek prowadzi do opanowania infestacji pchtami zaréwno u
matek, jak i u potomstwa.

Po 48 godzinach produkt zachowuje skuteczno$¢, nawet jezeli zwierze zostanie zamoczone.
Jednakze w przypadku czgstego plywania, kapania lub mycia szamponem konieczne moze
by¢, w zaleznosci od obecnosci pchel w otoczeniu, powtdrne zastosowanie produktu. W
takich przypadkach nie stosowac produktu cz¢sciej niz raz na tydzien.

Rozpuszczalnik zawarty w tym produkcie moze spowodowa¢ powstanie plam na réznych
materialach, takich jak skora, tkaniny, tworzywa sztuczne czy powierzchnie obrabiane. Przed
kontaktem z takimi materialami nalezy odczeka¢ na wyschnigcie miejsca nakropienia.
Imidakloprid jest toksyczny dla organizméw wodnych. Nie mozna pozwoli¢ leczonym psom
na wchodzenie do wod powierzchniowych przez 48 godzin po zastosowaniu produkty, aby
zapobiec niekorzystnemu dzialaniu na organizmy wodne.



13.

14.

15.

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

Imidakloprid moze mie¢ niekorzystny wplyw na organizmy wodne. Nie usuwa¢ produktu ani
pustych pojemnikow do stawow, ciekow wodnych ani rowow.

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

DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

DD/MM/RRRR

INNE INFORMACJE

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany bez przepisu lekarza — OTC.
Do podawania przez wlasciciela lub opiekuna zwierzecia.

Imidakloprid,  1-((6-chloro-3-pirydynylo)metylo)-4,5-dihydro-N-nitro-1H-imidazol-2-amina
jest srodkiem do zwalczania pasozytow zewnetrznych nalezacym do klasy zwigzkow
chloronikotynilowych. Pod wzglegdem chemicznym mozna go opisa¢ dokfadniej jako
nitroguanidyng¢ chlornikotynilu.

Mechanizm dzialania

Zwiazek ten ma duze powinowactwo do nikotynergicznych receptoréw acetylocholinowych w
rejonie postsynaptycznym osrodkowego ukladu nerwowego (OUN). Powstale w ten sposob
zahamowanie przewodzenia cholinergicznego u owadow prowadzi do porazenia i Smierci. Z
uwagi na slaby charakter wiazania si¢ z receptorami nikotynergicznymi u ssakow i
deklarowang staba penetracje przez bariere krew-mozg u ssakow, zwigzek ten nie ma
praktycznie zadnego wptywu na OUN ssakow. Na minimalng aktywnos¢ farmakologiczng u
ssakow wskazuja tez wyniki badan bezpieczenstwa obejmujacych ogélnoustrojowe podawanie
subletalnych dawek krolikom, myszom i szczurom.

W dalszych badaniach wykazano tez, poza skutecznoscig imidaklopridu w zabijaniu dorostych
pchel, skuteczne dzialanie zabijajace larwy pchet w otoczeniu leczonego zwierzgcia. Pchly w
stadium larw w otoczeniu zwierzecia zabijane sg w nastgpstwie kontaktu z leczonym
zwierzeciem.

Informacje na temat opakowania

Pipeta 4,0 ml wytloczona z trojwarstwowej blony: polipropylen/COC/polipropylen,
niezawierajacy rozpuszczalnika laminat lakierowany oraz kopolimer
polietylen/EVOH/polietylen. Pipety sa pakowane indywidualnie w zgrzewane saszetki z
czterowarstwowej folii (LDPE/nylon/folia aluminiowa/poliester) zabezpieczone przed
otwarciem przez dzieci, dostarczane w zewngtrznym pudetku.

Pudelka zawierajace 1, 3, 4, 6 lub 24 pipety.

Niektore wielkoéci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego,
nalezy kontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego

Zolux Polska
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