PRILOHA 1lI

OZNACENIi NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
EFFIPRO DUO 134 mg/40 mg roztok pro nakapani na kiizi — spot-on pro stredni

psy

Krabic¢ka obsahujici 1 jednotlivou pipetu umisténou ve vnéjsim blistru
Krabicka obsahuijici 4 jednotlivé pipety umisténé ve 2 vnéjsich blistrech

Krabicka obsahujici 24 jednotlivych pipet umisténych ve 12 vnéjsich blistrech
Krabicka obsahujici 60 jednotlivych pipet umisténych ve 30 vnéjSich blistrech
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1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

EFFIPRO DUO 134 mg/40 mg roztok pro nakapani na kiizi — spot-on pro psy
Fipronilum/Pyriproxyfenum

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda pipeta obsahuje:

Fipronilum Pyriproxyfenum
=
[volitelné]
1,34 ml 134 mg 40,2 mg

3. LEKOVA FORMA

Roztok pro nakapani na kazi - spot-on

|4.  VELIKOST BALENiI




"

1,34 ml

60

1,34 ml

| 5. CILOVY DRUH ZViRAT

Psi 10-20 kg

6. INDIKACE

Lé¢ba napadeni blechami samostatné nebo ve spojeni s klistaty.
Blechy, bleSi vajicka a klistata.

7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Roztok pro nakapani na klzi — spot-on.

: Pes Fipronil Pyriproxyfen
=
[volitelné]
0,67 ml 2-10 kg 67 mg 20,1 mg
1,34 ml 10-20 kg 134 mg 40,2 mg
2,68 mi 20-40 kg 268 mg 80,6 mg
4,02 ml 40-60 kg 402 mg 120,8 mg

Pro psy nad 60 kg pouzijte vhodnou kombinaci pipet.

Pred pouzitim Ctéte pfibalovou informaci.




[volitelné]

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna IhGta: Neni uréeno pro potravinova zvirata.

9.  ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pred pouzitim Ctéte pFibalovou informaci.

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

[11.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovaveijte pfi teploté do 30 °C.
Uchovaveijte v suchu.
Uchovaveijte blistr v krabicce, aby byl chranén pred svétlem.

IH,30 °C

[volitelné]

12. ZVLASTNi OPATRENI PRO  ZNESKODNOVANi  NEPOUZITYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodriovani odpadu: ¢téte pfibalovou informaci.

[14]

[volitelné]

13. OZNACENi ,POUZE PRO ZViRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENi
TYKAJICi SE VYDEJE A POUZITi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata.
Velikost baleni po 1 a 4 pipetach: Bez pfedpisu. Vyhrazeny veterinarni 1é€Civy pfipravek.
Velikost baleni po 24 nebo 60 pipetach: Na predpis.

| 14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI"

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Gy




[volitelné]

| 15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC

1ére avenue — 2065m — LID
06516 Carros

FRANCIE

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

96/066/16-C

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

Lot {Cislo}



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
EFFIPRO DUO roztok pro nakapani na kuzi — spot-on pro psy

Obalka s jednim nebo dvéma 2pipetovymi blistry (ulozenymi ve vétsi krabicce)
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Vnitfni obal je urCen pro jeden az dva blistry po 2 pipetach.

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

EFFIPRO DUO roztok pro nakapani na kizi — spot-on - pro psy
Fipronilum/Pyriproxyfenum

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda pipeta obsahuje:

: Pes Fipronilum Pyriproxyfenum
=
[volitelné]
0,67 ml 2-10 kg 67 mg 20,1 mg
1,34 ml 10-20 kg 134 mg 40,2 mg
2,68 ml 20-40 kg 268 mg 80,4 mg
4,02 ml 40-60 kg 402 mg 120,6 mg

3. LEKOVA FORMA

Roztok pro nakapani na kazi - spot-on

(4. VELIKOST BALENI




Vnitfni obal je urCen pro jeden az dva blistry po 2 pipetach.

5. CiLOVY DRUH zVIRAT

Psi

6. INDIKACE

Lécba napadeni blechami samostatné nebo ve spojeni s kliStaty.
Blechy, bleSi vajicka a klistata.

(7. zPUSOB A CESTA PODANI

Pouziti pro nakapani na kiizi — spot-on.
Pro psy nad 60 kg pouzijte vhodnou kombinaci pipet.

Pfed pouzitim Ctéte pfibalovou informaci.

[volitelné]

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna IhGta: Neni uréeno pro potravinova zvirata.

9. zVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pfed pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

| 10. DATUM EXSPIRACE

Cislo $arze a datum exspirace viz blistrovy pfebal nebo pipeta.

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovaveijte pfi teploté do 30 °C.
Uchovaveijte v suchu.
Uchovaveijte blistr v obalu, aby byl chranén pfed svétlem.

IH,30 °C

[volitelné]



12. ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANi  NEPOUZITYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodriovani odpadu: ¢téte pfibalovou informaci.

[14]

[volitelné]

13. OZNACENi ,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENi
TYKAJICi SE VYDEJE A POUZITi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata.
Velikost baleni po 1 a 4 pipetach: Bez pfedpisu. Vyhrazeny veterinarni I1é€Civy pfipravek.

| 14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI"

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

C9

[volitelné]

| 15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACI

VIRBAC

1ére avenue — 2065m — LID
06516 Carros

FRANCIE

16. REGISTRACNI CIiSLO(A)

96/066/16-C

17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Cislo 8arze a datum exspirace viz blistrovy prebal nebo pipeta.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI
EFFIPRO DUO 134 mg/40 mg roztok pro nakapani na kizi — spot-on pro stredni

psy

Blistrovy prebal v baleni po 1 nebo 2 pipetach, které jsou oddélitelné

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

EFFIPRO DUO 134 mg/40 mg roztok pro nakapani na kuzi - spot-on
Fipronilum/Pyriproxyfenum

10-20 kg

2. MNOZSTVi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Fipronilum 134 mg
Pyriproxyfenum 40 mg

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

1 davka

4. CESTA(Y) PODANI

Podani nakapanim na klzi - spot-on.

5. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni uréeno pro potravinova zvifata.

6. CisLO SARZE

Lot {Cislo}

| 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}



8. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvirata.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI
EFFIPRO DUO 134 mg/40 mg roztok pro nakapani na kuzi - spot-on pro stredni

psy

Jednotlivé pipety

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

EFFIPRO DUO 134 mg/40 mg roztok pro nakapani na kuzi - spot-on
Fipronilum/Pyriproxyfenum

10-20 kg

2. MNOZSTVi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Fipronilum 134 mg
Pyriproxyfenum 40 mg

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

1 davka

4. CESTA(Y) PODANI

Podani nakapanim na kdzi - spot-on.

5.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni uréeno pro potravinova zvifata.

6. CisLO SARZE

Lot {Cislo}

| 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}



8. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.






