YL

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Fipnil Combo 67 mg/60.30 mg solutie spot on pentru caini de talie mica

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare pipeta de 0,67 ml contine:

Substante active:

Fipronil 67.00 mg
(S)-metopren 60.30 mg
Excipienti:

Butilhidroxianisol (E320) 0.13 mg
Butilhidroxitoluen (E321) 0.07 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie spot-on.
Solutie limpede de culoarea chihlimbarului.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

- A se utiliza impotriva infestatiilor cu purici, singuri sau in asociere cu cipuge si / sau paduchi
muscatori.

- Tratamentul infestatiilor cu purici (Ctenocephalides spp.). Eficacitatea insecticidd impotriva noilor
infestéri cu purici adulti persista timp de 8 siptimani. Prevenirea inmultirii puricilor prin inhibarea
dezvoltarii oudlor (activitate ovicida), a larvelor si a pupei (activitate larvicidd) originare din oud
depuse de purici pentru opt saptaimani dupa aplicare.

- Tratamentul infestatiilor cu cipuse (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Dermacentor
reticulatus, Rhipicephalus sanguineus). Produsul are o eficacitate acaricida persistentd de péna la 4
saptdmani impotriva cépuselor.

- Tratamentul infestatiilor cu paduchi muscatori (7richodectes canis).

Produsul poate fi utilizat ca parte a unei strategii de tratament pentru controlul dermatitei alergice la
purici (FAD).

4.3 Contraindicatii

In absenta datelor disponibile, produsul nu trebuie utilizat pe catelusi cu varsta mai mici de 8
sdptaméni si / sau cu o greutate mai micd de 2 kg.

A nu se utiliza la animalele bolnave (de exemplu, boli sistemice, febrd) sau animale convalescente.

A nu se utiliza la iepuri, deoarece pot aparea reactii adverse si chiar moartea animalului.

{n absenta studiilor, utilizarea produsului nu este recomandata la alte specii in afara speciilor tinta.
Acest produs este recomandat special pentru caini. Nu utilizati la pisici si dihori, deoarece acest lucru
ar putea duce la supradozare.



4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta S

Trebuie evitatd imbaierea / imersarea in apa in primele doua zile de la aplicarea produsului si scildarea
mai frecventd decét o datd pe saptimani, deoarece nu a fost efectuat nici un studiu care si
investigheze modul in care acest lucru afecteaza eficacitatea produsului. Sampoanele emoliente pot fi
utilizate inainte de tratament, dar reduc durata de protectie impotriva puricilor la aproximativ 5
saptamani atunci cind sunt utilizate saptimanal dupa aplicarea produsului. Imbaierea siptamanald cu
un sampon medicinal cu clorhexidind de 2% nu a afectat eficacitatea impotriva puricilor in timpul unui
studiu de 6 saptdmani.

Céinilor nu trebuie sa li se permitd s inoate in cursurile de apa timp de 2 zile de la aplicare (vezi pct.
6.6).

Poate exista un atasament de cateva capuse. Din acest motiv, transmiterea bolilor infectioase nu poate
fi complet exclusa daca conditiile sunt nefavorabile.

Puricii de la animale de companie infesteaza deseori cosul animalului, asternuturile si zonele de
odihna obisnuite, cum ar fi covoarele si mobilierul moale, care ar trebui tratate, in caz de infestare
masiva si la inceputul mésurilor de control, cu un insecticid adecvat si aspirat in mod regulat.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Evitati contactul cu ochii animalului.
Este important sd va asigurati cd produsul este aplicat intr-o zona in care animalul nu poate sa-1 linga
si sd va asigurati ca animalele nu se ling reciproc dupa tratament.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale

Acest produs poate provoca iritatil ale mucoasei, pielii si ochilor. Prin urmare, trebuie evitat contactul
produsului cu gura, pielea si ochii.

Animalele sau operatorii cu o hipersensibilitate cunoscuta la insecticide sau alcool ar trebui sa evite
contactul cu produsul. Evitati contactul continutului cu degetele. Dacd se intdmpla acest lucru,
spalati-va mainile cu apa si sapun.

Dupa o expunere oculara accidentald, ochiul trebuie clatit cu atentie cu apa curata.

Spalati-va méinile dupa utilizare.

Animalele tratate nu trebuie manipulate pana cand locul de aplicare nu este uscat, iar copiii nu ar
trebui sd se joace cu animalele tratate pana cénd locul de aplicare nu este uscat. Prin urmare, se
recomanda ca animalele sé nu fie tratate in timpul zilei, ci s fie tratate in cursul serii devreme si ca
animalelor tratate recent sd nu li se permitd s doarma cu proprietarii, in special cu copiii.

Nu fumati, nu beti si nu méncati in timpul aplicarii produsului.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Printre reactiile adverse foarte rare suspectate, au fost raportate reactii cutanate tranzitorii la locul de
aplicare (decolorarea pielii, pierderea locala a parului, prurit, eritem) si prurit generalizat sau alopecie
dupa utilizare. De asemenea, au fost observate salivatii excesive, semne nervoase reversibile
(sensibilitate crescutd la stimulare, depresie, alte semne nervoase), voma sau simptome respiratorii.
Daci apare linsul, se poate observa o scurtd perioada de hipersalivatie datoritd in principal naturii
excipientului.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Produsul poate fi utilizat in timpul gestatiei si lactatiei.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.
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4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

O pipeti de 0,67 ml (S) per caine care cantireste peste 2 si pana la 10 kg corespunzind unei doze
minime recomandate de 6,7 mg / kg pentru fipronil si 6 mg / kg pentru (S)-metopren, prin aplicarea
topicd pe piele.

in absenta studiilor de sigurant, intervalul minim de tratament este de 4 saptamani.

Mod de administrare:

Tineti pipeta in pozitie verticala. Atingeti partea ingusta a pipetei pentru a va asigura ca continutul
ramane in corpul principal al pipetei. Prindeti varful pipetei. Impartiti blana de pe spatele animalului
de la baza gatului in fata omoplatilor pana cand pielea este vizibila. Puneti varful pipetei pe piele si
strAngeti pipeta de mai multe ori pentru a goli continutul complet si direct pe piele intr-un singur loc.
Se pot observa modificiri temporare ale blanii (parul aglutinat/ gras) la locul de aplicare.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Nu s-au observat efecte adverse in studiile de siguranta la specia tinta, catei in varsta de 8 sdptdméni,
cainii in crestere si caini care cantiresc aproximativ 2 kg tratati cu una pana la cinci ori doza
recomandati. Cu toate acestea, riscul de aparitie al efectelor adverse (vezi pct. 4.6) poate creste in caz
de supradozare, astfel incit animalele trebuie intotdeauna tratate cu dimensiunea corectd a pipetei, in
functie de greutatea corporala.

4.11 Timp de asteptare
Nu este cazul.
5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Produsul este o solutie insecticida si acaricida pentru utilizare topica, care contine o asociere a unei
substante activa cu efect adulticid, fipronilul, si o substanta activa cu efect ovicid si larvicid, (S) -
metoprenul.

Grupa farmacoterapeutica: Ectoparaziticide pentru utilizare topica.
Codul veterinar ATC: QP53AX65

5.1 Proprietati farmacodinamice

Fipronil este un insecticid si acaricid apartindnd familiei fenilpirazol. Actioneaza prin inhibarea
complexului GABA (neurotransmitatorul acid gamma amino butiric), prin legarea la canalele cloride,
blocand astfel transferurile pre si post sinaptice ale ionilor de clor dincolo de membranele
celulareAceasta are ca rezultat o activitate necontrolata a sistemului nervos central si moartea
insectelor sau acarinilor. Fipronilul ucide puricii in 24 de ore, capusele (Dermacentor variabilis,
Rhipicephalus sanguineus, Ixodes scapularis, Ixodes ricinus, Haemaphysalis longicomis,
Haemaphysalis flava, Haemaphysalis campanulata) si paduchii in 48 de ore dupa expunere.

(S) -Metopren este un regulator de crestere al insectelor (IGR) din clasa compusilor cunoscuti ca
analogi ai hormonilor juvenili, care inhibd dezvoltarea stadiilor imature ale insectelor. Acest
component imitd actiunea hormonului juvenil si determina afectarea dezvoltarii si moartea puricilor.
Activitatea ovicida pe animal a (S)-metoprenului rezulta fie din penetrarea directa a cojii de oud nou
depuse, fie din absorbtia prin cuticulele puricilor adulti. (S)-metopren este de asemenea eficient in
prevenirea dezvoltirii larvelor si pupelor de purici, ceea ce impiedica contaminarea mediului
animalelor tratate cu stadiile imature ale puricilor.



5.2 Particularititi farmacocinetice Ve

Studiile asupra metabolismului fipronilului au demonstrat ca metabolitul principal este derivatul
sulfonic al fipronilului. (S)-metoprenul este degradat intens in dioxid de carbon si acetat care sunt
incorporate ulterior In materiale endogene.

Profilele farmacocinetice dupa aplicarea topica a fipronilului si (S)-metoprenului in combinatie, au
fost studiate la caini comparativ cu dozarea intravenoasa a fipronilului sau (S)-metoprenului singure.
Aceasta a determinat stabilirea absorbtiei si a altor parametri farmacocinetici. Aplicatia topica a dus la
o absorbtie sistemica scazuta a fipronilului (11%) cu o medie a concentratiei maxime (Cmax) de
aproximativ 35 ng / ml fipronil si 55 ng / ml de sodronil sulfona in plasma.

Concentratiile plasmatice maxime de fipronil sunt atinse lent (media tmax aproximativ 101 ore) si
scad lent (timpul de Injumatitire plasmaticd mediu aproximativ 154 ore, valorile cele mai ridicate sunt
observate la masculi). Fipronilul este metabolizat intens la fipronil sulfona dupa administrarea topica.
Concentratiile plasmatice de (S)-metopren au fost sub limita de cuantificare (20 ng / ml) la céini dupa
aplicarea topica.

Ambele substante, (S)-metopren si fipronil, impreuna cu metabolitul sdu principal, sunt bine
distribuite in stratul de pdr al unui ciine 1n decurs de o zi de la aplicare. Concentratiile de fipronil,
fipronil sulfona si (S)-metopren in stratul de par scad cu timpul si pot fi detectate cel putin 60 de zile
dupa administrare. Parazitii sunt ucisi prin contact, mai degrab decét prin expunere sistemica.

Nu a fost observata nici o interactiune farmacologica ntre fipronil si (S)-metopren.

6 PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Butilhidroxianisol (E320)

Butilhidroxitoluen (E321)

Etanol, anhidru

Polisorbat 80

Povidona K17

Dietilen glicol monoetil eter

6.2 Incompatibilitati majore

Nu se cunosc.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 36
luni.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Pastrati in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

O pipeta alba compusa dintr-un invelis termo-format din straturi de polipropilena /copolimer olefina

ciclica/ polipropilena si strat de polietilend /alcool etilen vinil / polietilena.

Cutiecu 1, 2,3,4,6,8,9,10, 12, 15, 18, 20, 21, 24, 30, 60, 90, 150 sau 160 pipete in plicuri
individuale.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.



6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseuri derivate din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
Fipronil si (S)-metopren nu ar trebui s intre in cursurile de apd, deoarece acest lucru poate fi periculos

pentru pesti si alte organisme acvatice.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda.

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARIUREINNOIRII AUTORIZATIEI
26.11.2019

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
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A. ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

{CARTON}

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Fipnil Combo 67 mg/60.30 mg solutie spot on pentru caini de talie mica
Fipronil/(S)-metopren

’ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare pipeta: Fipronil 67.00 mg, (S)-metopren 60.30 mg.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie spot-on.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 x0.67ml

2 x 0.67 ml
3x0.67ml

4 x 0.67 ml
6x0.67ml

8 x0.67 ml
9x0.67ml
10 x 0.67 ml
12x 0.67 ml
15x 0.67 ml
18 x 0.67 ml
20x0.67ml
21 x 0.67 mi
24 x 0.67 ml
30x 0.67 ml
60 x 0.67 ml
90 x 0.67 ml
150 x 0.67 ml
160 x 0.67 ml

B SPECII TINTA

Caini

6. INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul infestatiilor cu purici, cdpuse si paduchi muscatori.
Cititi prospectul inainte de utilizare.
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(7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Spot-on.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Doar pentru uz extern.

|10.  DATA EXPIRARII

EXP {lun#/an}

l 11. CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE

Pastrati in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Cititi prospectul 1nainte de utilizare.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd, Co. Galway, Irlanda.

Reprezentantul local

Vet Diagnostic SRL

Str. Spicului nr 12, Domnesti, Romania
office(@vetdiagnostic.ro
http.//www.vetdiagnostic.ro

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE




‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

LOT {numar}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
| PRIMAR

{Pipeta}

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

Fipnil Combo Spot-on ‘a2l

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) |
Fipronil 67 mg (S)-metopren 60.3 mg
3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE B
0.67 ml
| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |
Spot-on
B TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE \
[6. NUMARUL SERIEI B

LOT {numar}

| 7. DATA EXPIRARII
EXP {lund/an}
8.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR .

{plic} RS

e -

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Fipnil Combo 67 mg/60.30 mg solutie spot on pentru caini de talie mica
Fipronil/(S)-metopren

‘ 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)
Fipronil 67 mg (S)-metopren 60.3 mg
3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE
0.67 ml
r4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE
Spot-on
[ 5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

6.  NUMARUL SERIEI

LOT {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lun&/an}

‘ 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT



PROSPECT:
Fipnil Combo 67 mg/60.30 mg solutie spot on pentru caini de talie mica
1.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway.

Irlanda.

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Fipnil Combo 67 mg/60.30 mg solutie spot on pentru caini de talie mica
Fipronil/(S)-metopren

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

Solutie spot-on. Solutie limpede de culoarea chihlimbarului.

Fiecare pipetd de 0,67 ml contine:
Substante active:

Fipronil 67.00 mg
(S)-metopren 60.30 mg
Excipienti:

Butilhidroxianisol (E320) 0.13 mg
Butilhidroxitoluen (E321) 0.07 mg

4. INDICATIE (INDICATIT)

- A fi utilizat impotriva infestatiilor cu purici, singur sau in asociere cu capuse si/ sau paduchi
muscatori.

- Tratamentul infestatiilor cu purici (din specia Ctenocephalides spp.). Prevenirea noilor infestatii cu
purici adulti persista timp de 8 saptdmani. Prevenirea inmultirii puricilor prin oprirea dezvoltirii
oualor ,a larvelor si a pupei provenite din oud depuse de purici timp de opt saptdmani dupa aplicare.
- Tratamentul infestatiilor cu capuse (din speciile xodes ricinus, Dermacentor variabilis,
Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus sanguineus) pana la 4 saptdmani.

- Tratamentul infestatiilor cu paduchi muscatori (din specia Trichodectes canis).

5. CONTRAINDICATII

Produsul nu trebuie utilizat pe catelusi cu varsta mai mica de 8 sdptdmani si / sau cu o greutate mai
mici de 2 kg.

A nu se utiliza la animalele bolnave (de exemplu, boli sistemice, febra) sau animale convalescente.
A nu se utiliza la iepuri, deoarece pot apérea reactii adverse si chiar moartea animalului.

In absenta studiilor, utilizarea produsului nu este recomandati la alte specii in afara speciilor tinta.
Acest produs este recomandat special pentru cdini. Nu utilizati la pisici si dihori, deoarece acest lucru
ar putea duce la supradozare.



6.% REACTII ADVERSE

Printre reactiile adverse foarte rare suspectate, au fost raportate reactii cutanate tranzitorii la locul de
aplicare (decolorarea pielii, pierderea locala a parului, prurit, eritem) si prurit generalizat sau alopecie
dupa utilizare. De asemenea, au fost observate salivatii excesive, semne nervoase reversibile
(sensibilitate crescuti la stimulare, depresie, alte semne nervoase), voma sau simptome respiratorii.
Daci apare linsul, se poate observa o scurta perioada de hipersalivatie datorita in principal naturii
excipientului.

A nu se supradoza.

Daci observati reactii adverse sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugdm sa
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Caini.
8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Administrati prin aplicarea topica pe piele in functie de greutatea corporald dupé cum urmeaza.
Intervalul minim de tratament este de 4 saptamani.

Greutate Doza
corporala

2—-10kg 1 pipeta Fipnil Combo 67 mg/60.30 mg solutie spot on pentru caini de talie mica

Mod de administrare:

Tineti pipeta in pozitie verticald. Atingeti partea ingustd a pipetei pentru a vé asigura ci continutul
rimane in corpul principal al pipetei. Prindeti varful pipetei. Impartiti blana de pe spatele animalului
de la baza gatului in fata omoplatilor pani cand pielea este vizibila. Puneti varful pipetei pe piele si
strangeti pipeta de mai multe ori pentru a goli continutul complet si direct pe piele intr-un singur loc.
Se pot observa modificari temporare ale blanii (parul aglutinat / gras) la locul de aplicare.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Eliminati pipetele deschise.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe etichetd dupa
{EXP}. Data de expirare se referd la ultima zi a acelei luni.
Péstrati in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Evitati contactul cu ochii animalului.
Este important si va asigurati ci produsul este aplicat Intr-o zona in care animalul nu poate sa-1 linga
si si vi asigurati cd animalele nu se ling reciproc dupa tratament.



Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Acest produs poate provoca iritatii ale mucoasei, pielii si ochilor. Prin urmare, trebuie evitat contactul
produsului cu gura, pielea si ochii.

Animalele sau operatorii cu o hipersensibilitate cunoscuti la insecticide sau alcool ar trebui si evite
contactul cu produsul. Evitati contactul continutului cu degetele. Daca se intdmpla acest lucru,
spalati-va mainile cu apa si sdpun.

Dupi o expunere oculara accidentald, ochiul trebuie cltit cu atentie cu api curata.

Spalati-va mainile dupa utilizare.

Animalele tratate nu trebuie manipulate pana cand locul de aplicare nu este uscat, iar copiii nu ar
trebui sé se joace cu animalele tratate pand cand locul de aplicare nu este uscat. Prin urmare, se
recomanda ca animalele s nu fie tratate in timpul zilei, ci sa fie tratate in cursul serii devreme si ca
animalelor tratate recent sa nu li se permiti s& doarma cu proprietarii, in special cu copiii.

Nu fumati, nu beti si nu mancati in timpul aplicérii produsului.

Gestatie si lactatie:

Produsul poate fi utilizat in timpul gestatiei si lactatiei.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu se cunosc.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

Nu s-au observat efecte adverse in studiile de siguranta la specia tinta, catei in varsta de 8 sdptdmani,
céinii in crestere si caini care cantaresc aproximativ 2 kg tratati cu una pana la cinci ori doza
recomandata. Cu toate acestea, riscul de aparitie al efectelor adverse (vezi pct. 4.6) poate creste In caz
de supradozare, astfel incat animalele trebuie intotdeauna tratate cu dimensiunea corectd a pipetei, in
functie de greutatea corporala.

Incompatibilitati:

Nu se cunosc.
13. PRECAUTII SPECIALI} PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

Fipnil Combo nu ar trebui sa intre in cursurile de apd, deoarece acest lucru poate fi periculos pentru
pesti si alte organisme acvatice.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
15. ALTE INFORMATII

Cutiecu 1,2,3,4,6,8,9,10, 12, 15, 18, 20, 21, 24, 30, 60, 90, 150 sau 160 pipete in plicuri
individuale.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Reprezentantul local
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office(@vetdiagnostic.ro
http:/www.vetdiagnostic.ro




