A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE

(1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJINEGO

Fypryst Combo 402 mg/361,8 mg roztwor do nakrapiania dla bardzo duzych psow

Fipronil, (S) - Metopren

[2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH)

Kazda 4,02 ml pipetka zawiera:

Substancja czynna:
Fipronil 402 mg
(S) - Metopren 361.8 mg

[3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do nakrapiania

[4. WIELKOSC OPAKOWANIA

1 x4.02ml
3x4,02 ml
10 x 4,02 ml

5, DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy (powyzej 40 kg)

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

Do zwalczania inwazji wylacznie pchel lub w inwazjach mieszanych z kleszczami i/lub wszolami u

PSOW.

7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.
Roztwor do nakrapiania




8. OKRES(Y) KARENCJI

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytaé ulotke.

10.  TERMIN WAZNOSCI SERII ]

Termin waznosci (EXP)

Fl’.‘ "~ WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w temperaturze ponizej 30 °C.
Przechowywaé w opakowaniu oryginalnym w celu ochrony przed swiatlem i wilgocig.

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

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

Fipronil i (S)-Metopren nie powinny si¢ przedostawac do ciekéw wodnych, poniewaz moga by¢
niebezpieczne dla ryb i innych organizméw wodnych.

13, NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB
'OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

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

14, NAPIS ,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
'DLA DZIECI”

Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

KRKA. d.d.. Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slowenia

16,  NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU




Pozwolenie nr: 2423/15

[17. NUMER SERII

Nr serii (Lot)



' MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH

'BEZPOSREDNICH

Etykieta

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJIJNEGO

Fypryst Combo 402 mg/361.8 mg roztwdr do nakrapiania dla bardzo duzych psow
Fipronil + (S) - Metopren

3 ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

Kazda 4.02 ml pipetka zawiera:

Substancja czynna:

Fipronil 402 mg

(S) - Metopren 361.8 mg
b3 ZAWARTOSC Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY DAWEK
1 x4.02ml

[4. DROGA (-I) PODANIA

Przez nakrapianie.
Psy (powyzej 40 kg)

[5. OKRES(Y) KARENCJI

6. NUMER SERIT

(7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP



[8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzgt.



| MINIMALNA ILOSC INFORMAC.JI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB
OPAKOWANIACH FOLIOWYCH

Ll’ipctka

|I.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYINEGO

Fypryst Combo 402 mg/361.8 mg
Fipronil. S-Methoprene

[2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO .
KRKA

[3. TERMIN WAZNOSCI SERII
EXP

[4. NUMER SERII

Lot

[s. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"




