A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



Sprawdzono pod wzgledem merytorycznym

PUDELKO TEKTUROWE

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

| 1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Fipnil Combo 402 mg/361,8 mg roztwor do nakrapiania

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda pipetka zawiera: fipronil 402,00 mg, (S)-metopren 361,80 mg.

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

1 x4,02ml

2 x 4,02 ml
3x4,02ml

4 x 4,02 ml

6 x 4,02 ml

8 x 4,02 ml
9x 4,02 ml
10 x 4,02 ml
12 x 4,02 ml
15 x 4,02 ml
18 x 4,02 ml
20 x 4,02 ml
21 x 4,02 ml
24 x 4,02 ml
30 x 4,02 ml
60 x 4,02 ml
90 x 4,02 ml
150 x 4,02 ml
160 x 4,02 ml

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy
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| 5. WSKAZANIA LECZNICZE

Dla produktow wydawanych bez recepty
Zwalcza pchty, kleszcze 1 wszoly.

6. DROGAI PODANIA

Przez nakrapianie.

7. OKRESY KARENCJI

8. TERMIN WAZNOSCI SERII |
Exp. {mm/rrrr}

9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotkg.

| 11. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wyltacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.



| 13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd,

chanalle

PHARMA

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Orion Pharma Poland Sp. z o.0.

ul. Fabryczna 5A,

00-446 Warszawa

Tel: +48 22 833 31 77

RION
PHARMA

| 14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia: 3084/21

[15. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Pipetka

| 1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Fipnil Combo ‘ad

2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
4,02 ml
3. NUMER SERII

Lot {numer}

(4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Saszetka

| 1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Fipnil Combo roztwor do nakrapiania dla bardzo duzych psow

2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
Fipronil 402 mg (S)-metopren 361,8 mg
3. NUMER SERII

Lot {numer}

4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
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