Etiquetage — Version NL REFORDOG 600 MG/3000 MG

GEGEVENS DIE OP DE BUITENVERPAKKING MOETEN WORDEN VERMELD

Kartonnen doos, verpakkingsgrootte van 1, 2, 3, 4, 6, 12 en 24 pipetten

‘ 1. NAAM VAN HET DIERGENEESMIDDEL

Refordog 600 mg/3000 mg spot-on oplossing voor honden vanaf 40 kg tot 60 kg

|2.  GEHALTE AAN WERKZA(A)M(E) BESTANDDE(E)L(EN)

Per pipet van 6 ml:
Werkzame bestanddelen:

Imidacloprid: 600,0 mg
Permethrine (40/60): 3000,0 mg

3. VERPAKKINGSGROOTTE

1 x6ml
2x 6 ml
3x 6ml
4 x 6 ml
6 x 6 ml
12 x 6 ml
24 x 6 ml

|4.  DOELDIERSOORT(EN)

Hond (van 40 tot 60 kg).

|5. INDICATIES

Voor honden met of met risico op gemengde infestaties door vlooien, bijtende luizen, teken,
zandvliegen, muggen en stalvliegen. Het diergeneesmiddel is alleen geindiceerd wanneer gebruik
tegen alle volgende parasietsoorten tegelijkertijd vereist is.

Voor de behandeling en de preventie van een vlooieninfestatie (Ctenocephalides canis,
Ctenocephalides felis) en voor de behandeling van bijtende luizen (7richodectes canis).

Op de hond aanwezige vlooien worden gedood binnen één dag na de behandeling. Een éénmalige
behandeling voorkomt verdere vlooieninfestatie gedurende vier weken. Het diergeneesmiddel kan
gebruikt worden als onderdeel van een behandelingsstrategie tegen vlooienallergiedermatitis (VAD).

Het diergeneesmiddel heeft een persisterende acaricide en afwerende werkzaamheid tegen infestaties
door teken (Rhipicephalus sanguineus en Ixodes ricinus gedurende vier weken en Dermacentor
reticulatus gedurende drie weken).

Door de vectorteek Rhipicephalus sanguineus af te stoten en te doden, verlaagt het diergeneesmiddel
de kans op besmetting met de ziekteverwekker Ehrlichia canis. Dit verlaagt het risico op ehrlichiosis
bij honden. In onderzoeken werd aangetoond dat het risico verlagend effect begint vanaf drie dagen na
toediening van het diergeneesmiddel. Het effect houdt vier weken aan.

Het kan gebeuren dat teken die al op de hond zaten binnen twee dagen na behandeling niet gedood
worden en vastgehecht en zichtbaar blijven. Daarom wordt aanbevolen om teken, die al op de hond
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zitten op het ogenblik van de behandeling, te verwijderen om hen zo te beletten zich vast te hechten en
een bloedmaaltijd te nemen.

Eén behandeling biedt een afwerende (anti-voedende) werking tegen zandvliegen (Phlebotomus
papatasi gedurende twee weken en Phlebotomus perniciosus gedurende drie weken), tegen muggen
(Aedes aegypti gedurende twee weken en Culex pipiens gedurende vier weken) en tegen stalvliegen
(Stomoxys calcitrans) gedurende vier weken.

Vermindering van het risico op infectie met Leishmania infantum via overdracht door zandvliegen
(Phlebotomus perniciosus) gedurende een periode tot drie weken. Het effect is indirect te wijten aan
de werkzaamheid van het diergeneesmiddel tegen de vector.

|6. TOEDIENINGSWEG(EN)

Toediening als spot-on. Uitsluitend voor uitwendig gebruik.

(7. WACHTTLID(EN)

Niet van toepassing.

‘ 8. UITERSTE GEBRUIKSDATUM

Exp. {mm/jjjj}

‘ 9. BIJZONDERE BEWAARVOORSCHRIFTEN

Bewaar de pipet(ten) in de originele verpakking om te voorkomen dat kinderen bij de pipetten kunnen
komen.

‘ 10. VERMELDING “LEES VOOR GEBRUIK DE BIJSLUITER”

Lees voor gebruik de bijsluiter.

‘ 11. VERMELDING “UITSLUITEND VOOR DIERGENEESKUNDIG GEBRUIK”

Uitsluitend voor diergeneeskundig gebruik.

‘ 12. VERMELDING “BUITEN HET ZICHT EN BEREIK VAN KINDEREN BEWAREN”

Buiten het zicht en bereik van kinderen bewaren.

13. NAAM VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL
BRENGEN

@pharma

NUMMER(S) VAN DE VERGUNNING(EN) VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN

BE-V664000

‘ 15. PARTIJNUMMER

Lot {number}
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GEGEVENS DIE OP DE ZAKJES MOETEN WORDEN VERMELD

Aluminium zakje - internationale versie (geen vertaling nodig) - Product in zakjes

1. NAAM VAN HET DIERGENEESMIDDEL

Refordog

(

40 kg - 60 kg

2. KWANTITATIEVE GEGEVENS OVER DE WERKZAME BESTANDDELEN

6.0 ml:

Imidacloprid 600.0 mg
Permethrin 3000.0 mg

/3.  PARTIINUMMER

Lot {number}

‘ 4. UITERSTE GEBRUIKSDATUM

Exp. {mm/yyyy}

5. NAAM VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL
BRENGEN

@pharma
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MINIMALE GEGEVENS DIE OP KLEINE PRIMAIRE VERPAKKINGSEENHEDEN
MOETEN WORDEN VERMELD

Pipet - internationale versie (geen vertaling nodig)

1. NAAM VAN HET DIERGENEESMIDDEL

Refordog

(

40 kg - 60 kg

2. KWANTITATIEVE GEGEVENS OVER DE WERKZAME BESTANDDELEN

6.0 ml:

Imidacloprid 600.0 mg
Permethrin 3000.0 mg

3.  PARTIINUMMER

Lot {number}

‘ 4. UITERSTE GEBRUIKSDATUM

Exp. {mm/yyyy}



