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OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE

1.

NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

FIPREX DUO S 67 mg + 60,3 mg roztwor do nakrapiania

2.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda 0,67 ml pipetka zawiera:
Substancje czynne:

Fipronil 67,00 mg
(s)-metopren 60,30 mg

3. WIELKOSC OPAKOWANIA
0,67 ml
4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy (>2—10Kkg)

5.

WSKAZANIA LECZNICZE

Weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony dla pséw o masie > 2 do 10 kg:

Do zwalczania inwazji wytacznie pchetl lub w inwazjach mieszanych z kleszczami i (lub)
wszolami.

Leczenie inwazji pchet (Ctenocephalides spp.). Dziatanie owadobojcze przeciwko nowym
inwazjom dorostych pchet utrzymuje si¢ przez 8 tygodni. Weterynaryjny produkt leczniczy
zapobiega rozmnazaniu si¢ pchet przez hamowanie rozwoju ich jaj (dzialanie jajobodjcze) oraz
larw i poczwarek (dziatanie larwobojcze) pochodzacych z jaj ztozonych przez doroste pchly.
Dziatanie to utrzymuje si¢ przez okres 8 tygodni po zabiegu.

Leczenie inwazji kleszczy (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Dermacentor reticulatus,
Rhipicephalus sanguineus). Dziatanie roztoczobojcze weterynaryjnego produktu leczniczego
utrzymuje si¢ do 4 tygodni po podaniu.

Leczenie inwazji wszotow (Trichodectes canis).

Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ wykorzystywany w ramach usuwania objawow
klinicznych alergicznego pchlego zapalenia skdry (APZS), o ile zostato ono wczesniej rozpoznane
przez lekarza weterynarii.

[Dwa piktogramy — jeden przedstawiajacy kleszcza wewnatrz przekre§lonego okrggu i drugi
przedstawiajacy pchite wewnatrz przekreslonego okregu]
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‘6. DROGI PODANIA

Podanie przez nakrapianie.

7. OKRESY KARENCJI

8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

9.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w opakowaniu oryginalnym w celu ochrony przed $wiattem i wilgocia. Przechowywac
w temperaturze ponizej 25°C.

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

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytacznie dla zwierzat.

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

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

{Logo podmiotu odpowiedzialnego}

‘14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2964/20

15. NUMER SERII

Lot {numer}

[Trzy piktogramy:
1- Piktogram przedstawiajacy przetamang pipete i dwie strzatki — prawidtowe miejsce
przetamania pipety
2- Piktogram przedstawiajacy stojacego psa i pipete nad karkiem — prawidtowe miejsce podania
produktu
3- Piktogram przedstawiajacy reke rozdzielajaca siers¢ i pipete nad tym miejscem — prawidlowy
sposob podania produktul]
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

PIPETKA

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

FIPREX DUO S

2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

67,00 mg/60,30 mg

3. NUMER SERII

Lot {numer}

4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}

{Logo podmiotu odpowiedzialnego}
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