ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM- ETYKIETO-
ULOTKA (wer. 9.0)

FRONTLINE COMBO SPOT-ON DLA PSOW M

Pudelko zawierajace 3 pipetki (lub 4 pipetki lub 6 pipetek)

PRZYPADEK NR 1: ponizszy tekst dotyczy przypadku, w ktorym wszystkie informacje zawarte w
ulotce muszq by¢ przeniesione na opakowanie zewnetrzne i bezposrednie, w zwigzku z czym, stosownie
do Templatu QRD do produktu nie jest dodawana odrebna ulotka.

| 1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Frontline Combo 134,00 mg/120,60 mg roztwor do nakrapiania dla psow M

(2. SKLAD

Kazda pipetka 1,34 ml zawiera:

Substancje czynne:

Fipronil .......coooooiiiiiiiee e 134,00 mg

(S) — MELOPIEN ..ottt 120,60 mg
Substancje pomocnicze:

Butylhydroksyanizol (E320) ............cccoooiiiiiiiiin.... 0,27 mg

Butylhydroksytoluen (E321) .........coooiiiiiiiiiiiinne. 0,13 mg

FIPRONIL 10% w/v (S) METOPREN 9% w/v

[Gdy bedzie odpowiednio duzo miejsca, po zawartosci substancji czynnych podanych w procentach,
dodane zostanie ,,w/v”’. W przypadku, zbyt matej ilosci wolnego miejsca, po zawartosci substancji
czynnej w procentach zostanie dodana gwiazdka, a nota wyjasniajaca umieszczona w sasiedztwie
nazwy produktu. ]

Klarowny roztwor do nakrapiania o bursztynowej barwie

(3. WIELKOSC OPAKOWANIA

3x 1,34 ml
4x1,34ml
6 x 1,34 ml

| 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

PSY M 10-20 kg

| 5. WSKAZANIA LECZNICZE

Wskazania lecznicze

Weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony do zwalczania inwazji pchet lub w

inwazjach mieszanych z kleszczami i/lub wszotami.

— Leczenie inwazji pchet (Ctenocephalides spp.). Dzialanie owadobojcze przeciwko nowym inwazjom
dorostych pchet utrzymuje si¢ przez 8 tygodni. Produkt zapobiega rozmnazaniu si¢ pchet przez
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hamowanie rozwoju ich jaj (dzialanie jajobodjcze) oraz larw i poczwarek (dziatanie larwobdjcze)
pochodzacych z jaj ztozonych przez doroste pchty. Dziatanie to utrzymuje si¢ przez okres 8 tygodni
po aplikacji.

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

— Leczenie inwazji wszolow (Trichodectes canis).

Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ wykorzystywany w ramach usuwania objawow
klinicznych alergicznego pchlego zapalenia skory (APZS).

Pchly gina w ciagu 24 godzin, a kleszcze i wszoty w ciggu 48 godzin po kontakcie z fipronilem.

6. PRZECIWSKAZANIA

Przeciwwskazania

Z uwagi na brak odpowiednich danych, nie nalezy stosowa¢ weterynaryjnego produktu leczniczego u
szczenigt w wieku ponizej 8 tygodni.

Nie stosowac u krolikoéw, u ktorych weterynaryjny produkt leczniczy moze wywotywaé zdarzenia
niepozadane a nawet prowadzi¢ do padnie¢. Ze wzgledu na brak wlasciwych badan nie zaleca sig¢
stosowania niniejszego produktu u gatunkéw innych niz docelowe.

Nie stosowac¢ u zwierzat chorych (np. choroby uktadowe, stany goraczkowe) lub w okresie
rekonwalescencji.

Sktad tego weterynaryjnego produktu leczniczego jest dostosowany do podawania go psom. Nie
podawac kotom ani fretkom, gdyz moze to prowadzi¢ do przedawkowania.

Z uwagi na brak odpowiednich badan bezpieczenstwa, zaleca si¢ stosowanie co najmniej 4-
tygodniowej przerwy miedzy kolejnymi zabiegami.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancj¢
pomocniczg.

7.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia

Tylko do uzytku zewnetrznego.

Niepotrzebne stosowanie lekow przeciwpasozytniczych lub stosowanie odbiegajace od instrukcji
podanych w ChWPL moze zwigcksza¢ opornos¢ i prowadzi¢ do zmniejszenia skutecznosci. W
przypadku kazdego zwierzecia decyzja o zastosowaniu produktu powinna opierac si¢ na
potwierdzeniu wystgpowania gatunkdéw pasozytow i jego nasilenia lub na ryzyku zarazenia na
podstawie jego cech epidemiologicznych.

Z uwagi na brak badan nad wptywem kapieli/zanurzania w wodzie w pierwszych 2 dniach po
zastosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego nie zaleca si¢ kapieli zwierzat w tym okresie
oraz czestszych niz 1 raz w tygodniu. Mozna stosowac¢ szampony zmi¢kczajace przed podaniem
weterynaryjnego produktu leczniczego, jednakze skracaja one okres ochrony przed reinwazja pchet do
okoto 5 tygodni, jesli beda stosowane co tydzien po zabiegu. Jednakze cotygodniowe kapiele z
zastosowaniem szamponu leczniczego zawierajacego 2% chlorheksydyne nie mialy wplywu na
skuteczno$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego przeciw pchtom w okresie 6 tygodniowej
obserwacji.

Po zabiegu moze na siersci pozostac kilka kleszczy. Dlatego, w niekorzystnych warunkach, nie mozna
catkowicie wykluczy¢ mozliwosci transmisji chorob zakaznych.

Pchty atakujace zwierzeta wystepujg takze w legowiskach oraz miejscach, w ktorych psy czgsto
przebywaja, takich jak dywany oraz migkka tapicerka, ktére w przypadkach masowej inwazji oraz na
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poczatku dziatan kontrolnych powinny by¢ roéwniez poddawane dziataniu odpowiednich preparatow
owadobojczych i regularnie odkurzane za pomoca odkurzacza.

Odpowiedni produkt nalezy zastosowa¢ rowniez u innych zwierzat zyjacych w tym samym
gospodarstwie domowym.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace bezpieczenstwa stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Chroni¢ oczy zwierzecia przed kontaktem z produktem.

Jest wazne, aby weterynaryjny produkt leczniczy zostat natozony w miejscu, z ktorego zwierze nie
moze go zliza¢. Nalezy ponadto uniemozliwi¢ wzajemne wylizywanie si¢ zwierzat poddanych
zabiegowi.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Weterynaryjny produkt leczniczy moze wywotywac podraznienie bton §luzowych, skory i oka i
dlatego nalezy unikac jego kontaktu z jamg ustna, skora i oczami.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na fipronil lub (S)-metopren lub alkohol powinny unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym. Unika¢ bezposredniego kontaktu produktu z palcami. Jesli do
niego dojdzie, nalezy zmy¢ rece wodg z mydtem.

W razie przypadkowego przedostania si¢ produktu do oczu nalezy je natychmiast doktadnie
przeptukac czysta woda.

My¢ rece po zabiegu.

Nie nalezy dotyka¢ leczonych zwierzat i nie przemieszczac ich do czasu wyschnigcia miejsca podania
produktu. Dzieci nie powinny bawic si¢ ze zwierzetami poddanymi zabiegowi do czasu wyschnigcia
miejsca podania produktu. Dlatego tez zaleca si¢, aby nie przeprowadzaé¢ zabiegu na zwierzeciu w
ciggu dnia, lecz we wezesnych godzinach wieczornych. Wkrotce po zabiegu zwierzgta nie powinny
spac¢ z wlascicielami, a w szczegolnosci z dzie¢mi.

Nie pali¢, nie je$¢ i nie pi¢ w czasie zabiegu.

Specjalne srodki ostroznosci w celu ochrony srodowiska:
Zaleca sig, aby psy nie ptywaty w zbiornikach i ciekach wodnych przez okres 2 dni po zabiegu (patrz
pkt. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania).

Ciaza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Przedawkowanie:

Unika¢ przedawkowania.

W badaniach nad bezpieczenstwem stosowania nie stwierdzono zadnych zdarzen niepozgdanych
podawania produktu u 8-tygodniowych szczeniat, psow w fazie wzrostu oraz pséw dorostych o masie
ciata okoto 2 kg, ktérym produkt podano jeden raz w dawce 5-krotnie przewyzszajacej dawke
zalecang. Jednakze ryzyko wystapienia zdarzen niepozadanych moze wzrasta¢ wraz z
przedawkowaniem (patrz pkt. Zdarzenia niepozadane), dlatego nalezy zawsze stosowaé¢ do zabiegu
pipetke o wielkosci dostosowanej do masy ciata psa.

8. ZDARZENIA NIEPOZADANE

Zdarzenia niepozadane

Psy:

Bardzo rzadko (<1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):
Reakcje w miejscu podania (odbarwienie skory!, wypadanie wlosow!, §wigd!, zaczerwienienie').
Ogolny $wiad lub wypadanie wloséw. Nadmierne $linienie si¢?, wymioty, objawy ze strony uktadu
oddechowego. Zwigkszona wrazliwo$¢ na bodzce®, depresja’, inne objawy ze strony uktadu
Nerwowego®.

! Przemijajace
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2 Jezeli dojdzie do wylizania produktu, moze pojawi¢ si¢ krotkotrwate nadmierne $linienie sie
wywolane dziataniem no$nika.

3 Odwracalne.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne. Umozliwia ciagte monitorowanie bezpieczenstwa
stosowania produktu. W razie zaobserwowania zdarzen niepozadanych, rowniez niewymienionych na
tym opakowaniu, lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci
poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu
odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych na tej etykiecie lub poprzez krajowy system zglaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan

Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

9. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGI I SPOSOB PODANIA

Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Przez nakrapianie.

Minimalna dawka 6,7 mg/kg masy ciata fipronilu oraz 6 mg/kg masy ciata (S)-metoprenu, co odpowiada
jednej pipetce (M) o zawarto$ci 1,34 ml na psa (o masie ciata od 10 do 20 kg).

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia. Zbyt
niska dawka moze prowadzi¢ do nieskutecznego dziatania i sprzyja¢ rozwojowi opornosci.

W przypadku inwazji pchet i (lub) kleszczy potrzeba i czgstotliwo$¢ ponownego leczenia powinny
opierac si¢ na fachowym doradztwie i powinny uwzglednia¢ lokalng sytuacje epidemiologiczna i styl
zycia zwierzecia.

W migjscu stosowanie mozna zaobserwowac tymczasowe zmiany w siersci (zbrylone/ttuste wiosy).

10. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Zalecenia dla prawidlowego podania

1- Wyjac pipetke z opakowania

2- Trzymajac pipetke pionowo stukna¢ delikatnie w jej przewegzone miejsce tak, aby cata zawartos$¢
znalazta si¢ w gtownej czesci pipetki, a nastepnie odtamac jej koncowke.

3- Rozsuna¢ sier$¢ na grzbiecie zwierzecia u nasady szyi, przed topatkami tak, aby skora stata si¢
widoczna. Dotkng¢ koncowka pipetki skore w odstonigtym miejscu, a nastgpnie wycisnaé zawartosé
pipetki kilkakrotnie, do catkowitego jej oproznienia bezposrednio na skorg, w jednym miejscu.

11. OKRESY KARENCJI

Okresy karencji: nie dotyczy.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
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Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
opakowaniu po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania weterynaryjnego produktu leczniczego
Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawac do ciekdéw wodnych, poniewaz fipronil i
(S)-metopren moga by¢ niebezpieczne dla ryb i innych organizméw wodnych. Nie zanieczyszczac
stawow, ciekow wodnych lub rowéw melioracyjnych produktem lub pustymi opakowaniami po
produkcie.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego zastosowania w
sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami odbioru odpadow.
Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

14. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany bez recepty weterynaryjne;.

| 15. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1630/05

Wielko$ci opakowan

Blister zawierajacy 1 pipetke x 1,34 ml

Pudetko z 1 blistrem zawierajacym 3 pipetki x 1,34 ml
Pudetko z 1 blistrem zawierajacym 4 pipetki x 1,34 ml
Pudetko z 2 blistrami zawierajgcymi 3 pipetki x 1,34 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

16. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI ETYKIETO-ULOTKI

Data ostatniej aktualizacji etykieto-ulotki

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie produktow.
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17. DANE KONTAKTOWE

Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Francja

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 chemin du Calquet

31300 Toulouse, Francja

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Boehringer Ingelheim Sp. Z o.0.

Tel.: +48 22 699 0 699

ahpvpl.waw(@boehringer-ingelheim.com

| 18. INNE INFORMACIJE

‘ 19. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytacznie dla zwierzat.

20. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.

21. NUMER SERII

Lot
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

FRONTLINE COMBO SPOT-ON DLA PSOW M

Pudelko zawierajace 3 pipetki (lub 4 pipetki lub 6 pipetek)

PRZYPADEK NR 2: ponizszy tekst dotyczy przypadku, w ktorym wszystkie informacje zawarte w
ulotce nie mogq by¢ przeniesione na opakowanie zewnetrzne i bezposrednie (np. opakowanie w kilku
wersjach jezykowych), w zwigzku z czym, stosownie do szablonu QRD, jest dodawana odrebna
ulotka.

| 1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

FRONTLINE COMBO SPOT-ON dla psow M

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda pipetka 1,34 ml zawiera
FIPronil .....cccviviieiieiiiieieeeeee et 134,00 mg
(S) — MELOPIEN ..oueeeeieiiieiieieeitee et 120,60 mg

FIPRONIL 10% w/v (S) METOPREN 9% w/v

[Gdy bedzie odpowiednio duzo miejsca, po zawartosci substancji czynnych podanych w procentach,
dodane zostanie ,,w/v’. W przypadku, zbyt malej ilosci wolnego miejsca, po zawartosci substancji
czynnej w procentach zostanie dodana gwiazdka, a nota wyjasniajgca umieszczona w sgsiedztwie nazwy
produktu.]

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

3x 1,34 ml
4x1,34ml
6 x 1,34 ml

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

PSY M 10-20 kg

S. WSKAZANIA LECZNICZE

W przypadku produktoéw wydawanych bez recepty weterynaryjne;.
Zabija pchty u psa i chroni go przed ponowng inwazjg przez okres 8 tygodni.

Hamuje rozwdj jaj oraz larw i poczwarek pchet przez okres 8 tygodni, dzigki czemu, przez ten sam
czas, zapobiega obecnosci pchel w srodowisku, w ktorym pies przebywa.

Zabija kleszcze u psa i chroni go przed ponowng inwazja przez okres do 4 tygodni.
Zabija wszoty.
Na czas trwania dziatania ochronnego produktu FRONTLINE COMBO Spot-On nie wptywaja

zanurzanie w wodzie, ani cotygodniowe kapiele z zastosowaniem szamponu leczniczego
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zawierajacego 2% chlorheksydyng¢ jesli rozpoczete beda 2 dni po zabiegu. Dziatanie ochronne
utrzyma si¢ przez okres do 6 tygodni.

Moze by¢ wykorzystywany w ramach usuwania objawow klinicznych alergicznego pchlego zapalenia
skory (APZS).

Zapobiega obecnosci niedojrzatych stadiow rozwojowych pchet w srodowisku leczonych zwierzat.

6. DROGI PODANIA

Przez nakrapianie.
SPOSOB PODANIA

1- Wyjac pipetke z opakowania

2- Trzymajac pipetke pionowo stukna¢ delikatnie w jej przewegzone miejsce tak, aby cata zawartos¢
znalazta si¢ w gtownej czesci pipetki, a nastepnie odtamac jej koncowke.

3- Rozsuna¢ sier$¢ na grzbiecie zwierzecia u nasady szyi, przed topatkami tak, aby skora stata si¢
widoczna. Dotkna¢ koncowka pipetki skore w odstonigtym miejscu, a nastepnie wycisnaé zawartos¢
pipetki kilkakrotnie, do catkowitego jej oproznienia bezposrednio na skore, w jednym miejscu.

7. OKRESY KARENCJI

8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.

9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

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

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

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

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
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14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1630/05

15. NUMER SERII

Lot
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

FRONTLINE COMBO SPOT-ON DLA PSOW M

Blister zawierajacy 1 pipetke

Ponizsze informacje stanowig calq informacje widoczng na zewnetrznej czesci opakowania albo na
opakowaniu blistra albo na dolgczonej do blistra wiktadce z informacjami o produkcie.

| 1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

FRONTLINE COMBO SPOT-ON dla psow M

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNCH

Kazda pipetka 1,34 ml zawiera:
FIPronil .....cccvevieiiiiieieieeeeeee et 134,00 mg
(S) — MELOPIEN ...evevieerieiieeieiieere e 120,60 mg

FIPRONIL 10% w/v (S) METOPREN 9% w/v

[Gdy bedzie odpowiednio duzo miejsca, po zawartosci substancji czynnych podanych w procentach,
dodane zostanie ,,w/v”’. W przypadku, zbyt matej iloSci wolnego miejsca, po zawartosci substancji
czynnej w procentach zostanie dodana gwiazdka, a nota wyjasniajaca umieszczona w sasiedztwie
nazwy produktu. ]

(3. WIELKOSC OPAKOWANIA

1,34 ml

(4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

PSY M 10-20 kg

| 5. WSKAZANIA LECZNICZE

Dla pséw od 8 tygodnia zycia.

W przypadku produktéw wydawanych bez recepty weterynaryjnej:

Zabija pchty

Zabija kleszcze

Zabija wszoty

Zapobiega obecnos$ci niedojrzatych stadiow rozwojowych pchet w srodowisku leczonych zwierzat.

6. DROGI PODANIA

Przez nakrapianie.

| 7. OKRESY KARENCJI

8.  TERMIN WAZNOSCI SERII
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| 9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu.

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

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

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

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1630/05

15. NUMER SERII

Lot
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FRONTLINE COMBO SPOT-ON DLA PSOW M

1 pipetka

Opakowaniem bezposrednim produktu jest pipetka: ponizsze informacje zawarte sq na jej gornej
czesci plastikowej lub spodniej z folii aluminiowej

| 1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

FRONTLINE COMBO

[Piktogram obrazujacy krople preparatu spadajaca z pipety na skore zwierzecia, a zatem pokazujaca
droge podawania produktu]

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1,34 ml

/3. NUMER SERII

Lot

4.  DATA WAZNOSCI

Exp.
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MINIMALNA ILOSC INF ORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

FRONTLINE COMBO SPOT-ON DLA PSOW M

Pudelko zawierajace 3 pipetki: 1 blister zawierajacy 3 pipetki

Pudelko zawierajace 4 pipetki: 1 blister zawierajacy 4 pipetki

Pudelko zawierajace 6 pipetek: 2 blistry zawierajace 3 pipetki

W obu przypadkach blister jest taki sam: ponizsze informacje zawarte sq na blistrze — jego gornej
czesci plastikowej lub spodniej z folii aluminiowej

| 1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

FRONTLINE COMBO dla psow M

2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

FIPRONIL (S) METHOPRENE
134,0 mg /120,6 mg

13. NUMER SERII

Lot

(4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.
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