A. OZNAKOWANIE OPAKOWA N



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWN ETRZNYM

Pudetko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Dixie 402 mg, roztwér do nakrapiania dla bardzaydh pséw
Fipronil

| 2. ZAWARTOS$C SUBSTANCJI CZYNNYCH |

Kazda pipetka 4,02 ml zawiera: Fipronil 402 mg

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA |

Roztwor do nakrapiania.

4.  WIELKO SC OPAKOWANIA

Wielkosci opakowa:

1, 2, 3, 4, 30, pipetek w pudetku tekturowe

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZ AT

Psy, 4660 kg

6. WSKAZANIA LECZNICZE ‘

Leczenie istnigjcych inwazji pchet Ctenocephalides felis) oraz zapobieganie ponownym inwazjom
przez dziatanie owadobodjcze trwyeg do 5 tygodni. Jedna aplikacja zapewnia natycstovay i
trwaly efekt owadobdjczy, a taé zapobiega nowym inwazjom pchet przez okres dagédni.

Produkt zapobiega nowym inwazjom kleszd®¥ipicephalus sanguineus od 9. do 23. dnia po
aplikacji produktu. Nie wykazano, aby produkt miatychmiastowe dziatanie roztoczobdjczéliie
chwili aplikacji produktu u zwierzia wystpuja kleszcze z tych gatunkow, wszystkie kleszcze gnog
nie zostd zabite w cigu pierwszych 48 godzin, ale mpgosta zabite w cigu tygodnia.

Lek maze by stosowany jako element strategii leczenia alergign pchlego zapalenia skory
(APZS).

7. SPOSOB | DROGA(-1) PODANIA

Przez nakrapianie.



Przed ayciem naley przeczytéa ulotke.

| 8. OKRES(-Y) KARENCJI

| 9.  SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed ayciem naley przeczyta ulotke.

10. TERMIN WA ZNOSCI SERII

Termin wanosci {miesigc/rok}

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa w oryginalnym opakowaniu
Przechowywa w temperaturze pomngj 30°C

12. SPECJALNESRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZ ACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpaddw: naie przeczytéa ulotke.

13. NAPIS, WYL ACZNIE DLA ZWIERZ AT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZ ACE DOSTAWY | STOSOWANIA, JE SLI DOTYCZY

Wytacznie dla zwierat.
Wydawany bez przepisu lekarza — OTC.
Do podawania przez wéeiciela lub opiekuna zwieezia.

14. NAPIS,PRZECHOWYWA C W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOST EPNYM
DLA DZIECI ~

Przechowywa w miejscu niewidocznym i niedegtnym dla dzieci.

15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

QUIMICA DE MUNGUIA S.A.
Derio Bidea, 51

48100 Munguia- Vizcaya
HISZPANIA

Tel.: + 34 946 741 085

Faks: +34 946 744 829
e-mail: info@quimunsa.com

16. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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| 17.  NUMER SERII

Nr serii {numer}



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWA  NIACH
BEZPOSREDNICH

PIPETKI COEX

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

DIXIE 402 mg, roztwor do nakrapiania dla bardzaydin pséw
Fipronil

2.  ZAWARTO SC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

3. ZAWARTO SC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJ ETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

4,02 ml

| 4. DROGA(-l) PODANIA

| 5. OKRES(-Y) KARENCJI

| 6.  NUMER SERII

Nr serii {numer}

| 7. TERMIN WA ZNOSCI SERII

Termin wanosci {miesigc/rok}

8. NAPIS, WYL ACZNIE DLA ZWIERZ AT”

Wytacznie dla zwierat.



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

Blistry (plastikowe spody (PVC-PE) pokryte komplekem poliestrowo-polietylenowym)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

DIXIE 402 mg, roztwor do nakrapiania dla bardzaydin pséw
Fipronil

‘ 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

QUIMUNSA

| 3. TERMIN WA ZNOSCI SERIl

Termin wanosci {miesigc/rok}

4. NUMER SERII

Nr serii: {numer}

5. NAPIS, WYL ACZNIE DLA ZWIERZ AT”

Wytacznie dla zwierat.



