SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Fipnil Combo 67 mg/60,3 mg spot-on roztok na nakvapkanie na kozu pre malé psy
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda pipeta s objemom 0,67 ml obsahuje:

Utinné latky:
Fipronil 67,00 mg
(S)-metoprén 60,30 mg

Pomocné latky:
Butylhydroxyanizol (E320) 0,13 mg
Butylhydroxytoulén (E321) 0,07 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Roztok na nakvapkanie na kozu. Ciry roztok jantarovej farby.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Psy.

4.2 Indikacie na pouZitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Pouziva sa pri zamoreni len blchami alebo sucasne kliest'ami a/alebo vSami.

- Lie¢ba zamorenia blchami (Ctenocephalides spp.). Insekticidna G¢innost’ proti novému zamoreniu
dospelymi blchami pretrvava 8 tyzdiiov. Prevencia mnozenia bich inhibiciou vyvoja vajic¢ok
(ovicidna aktivita) a lariev a kukiel (larvicidna aktivita) pochadzajucich z vajicok kladenych
dospelymi blchami po dobu 6smich tyzdnov po aplikacii.

- Lie¢ba zamorenia kliestami (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Dermacentor reticulatus,
Rhipicephalus sanguineus). Liek ma pretrvavajicu akaricidnu G¢innost’ proti kliestom az 4 tyzdne.

- Lie¢ba zamorenia v8ami (Trichodectes canis).

Liek sa mdze pouzit’ ako sucast’ lieGebnej stratégie na kontrolu dermatitidy proti blcham (Flea Allergy

Dermatitis, FAD).

4.3 Kontraindikacie

Ak nie su k dispozicii Ziadne idaje, lick sa nema pouzivat’ u Steniat vo veku menej ako 8 tyzdiiov
a/alebo so zivou hmotnost'ou mensou ako 2 kg.

Nepouzivat’ u chorych (napr. pri systémovych ochoreniach, hortcke) alebo zotavujtcich sa zvierat.
Nepouzivat' u kralikov, pretoze sa mozu vyskytnat’ neziaduce reakcie dokonca aj uhynutie.

Ak nie su k dispozicii $tudie, neodportca sa pouzivat’ liek u neciel'ovych druhov.

Tento liek je Specialne vyvinuty pre psy. Nepouzivajte u maciek a fretiek, pretoze by to mohlo viest’ k
predavkovaniu.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh



Je potrebné vyhnut sa kipaniu/ponoreniu do vody do 2 dni po aplikécii lieku a CastejSiemu kupaniu
ako jedenkrat tyzdenne, ked’Ze sa nevykonala ziadna $tadia, ktora by skimala, ako to ovplyviiuje
ucinnost’ lieku. Zméikcovacie Sampony sa mozu pouzivat pred liecbou, ale pri pouziti tyzdenne po
aplikacii lieku skrati trvanie ochrany proti blcham na priblizne 5 tyzdiov. Tyzdenné kipanie s 2 %
medicidlnym Samponom chlérhexidinu neovplyvnilo G¢innost’ proti blcham pocas 6-tyzdiiove;j Stadie.
Psi nemaju mat’ dovolené plavat’ vo vodnych tokoch 2 dni po aplikacii (pozri Cast’ 6.6).

Moéze existovat’ zachytenie niekol’kych kliestov. Z tohto dovodu nie je mozné uplne vylucit’ prenos
infek¢énych chorob, ak st podmienky nepriaznive.

Blchy od domacich zvierat ¢asto zamoruju kosik zvierat, postel'nt bielizen a miesta na pravidelny
odpocinok, ako si koberce a bytovy textil, ktoré sa maju osetrovat’ v pripade rozsiahleho zamorenia a
na zaciatku kontrolnych opatreni vhodnym insekticidom, a pravidelne vysavat.

45 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Zabrante kontaktu s o€ami zvierata.

Je dolezité zabezpecit, aby sa liek aplikoval na miesto, kde ho zviera nemdze olizat’ a zabezpecit', aby
sa zvierata po oSetreni navzajom neolizovali.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

Tento liek mdze spdsobit’ podrazdenie sliznic, pokozky a oci. Preto sa treba vyhnut’ kontaktu lieku s
ustami, pokozkou a o¢ami.

Zvierata alebo operatéri so znamou precitlivenostou na insekticidy alebo alkohol sa maji vyhnat
kontaktu s liekom. Zabrante kontaktu obsahu s prstami. Ak k tomu ddjde, umyte si ruky mydlom a
vodou.

Po nahodnom zasiahnuti o¢i sa ma oko dékladne preplachnut’ ¢istou vodou.

Po pouziti si umyte ruky.

S oSetrenymi zvieratami sa nema manipulovat’ a detom sa nema dovolit’ hrat sa s oSetrenymi zvieratami,
kym nie je miesto aplikacie suché,. Preto sa odporuca, aby sa zvierata nelieCili pocas dna, ale aby sa
liecili pocCas skorého vecera a aby nedavno lieCené zvierata nemohli spat’ s majiteI'mi, najma s det'mi.
Pocas aplikacie nefajcite, nepite ani nejedzte.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Po vel'mi zriedkavych podozreniach na neziaduce reakcie boli po pouziti hlasené prechodné kozné
reakcie v mieste aplikacie (zmena farby koze, lokalna strata srsti, svrbenie, s€ervenanie) a vo
vSeobecnosti svrbenie alebo strata srsti. Po pouziti sa tieZ pozorovalo nadmerné slinenie, reverzibilné
nervové prejavy (zvysena citlivost’ na stimulaciu, depresiu, iné nervové prejavy), zvracanie alebo
respiratné symptomy.

Ak dojde k olizovaniu, mozno pozorovat kratke obdobie nadmerného slinenia, hlavne kvoli povahe
nosica.

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Liek sa mdze sa pouzit’ pocas gravidity a v obdobi laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Nie su zname.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Jedna pipeta 0,67 ml (S) na psa so zivou hmotnostou nad 2 kg a do 10 kg, ¢o zodpoveda minimalnej

odporucanej davke 6,7 mg/kg pre fipronil a 6 mg/kg pre (S)-metoprén, topickou aplikaciou na kozu.
Ak neexistuju stidie bezpe¢nosti, minimalny lieCebny interval je 4 tyzdne.



Sposob podania:

Drzte pipetu vo zvislej polohe. Poklepte na tizku Cast’ pipety, aby ste zabezpecili, Ze obsah zostane v
hlavnom tele pipety. Zaklapnite spét’ Spicku. Srst’ rozdel'te na chrbte zvierata na spodnej Casti krku
pred lopatkami, az kym nie je vidite'na koza. Nasad’te $picku pipety na pokozku a pipetu niekol’kokrat
stlacte, aby ste Gplne vyprazdnili jej obsah priamo na kozu na jednom mieste.

V mieste aplikdcie mézu byt zaznamenané docasné zmeny srsti (chumac¢ srsti/mastna srst).

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota), ak su potrebné

V stadiach bezpecnosti cielovych zvierat u Steniat vo veku 8 tyzdniov, rastucich psov a psov so Zivou
hmotnostou priblizne 2 kg liecenych jedenkrat pri patnasobku odporucanej davky sa nepozorovali
ziadne neziaduce u¢inky. Riziko vyskytu neziaducich G¢inkov (pozri Cast’ 4.6) sa v§ak moze pri
predavkovani zvysit, preto zvierata maju vzdy liecit’ so spravnou vel’kostou pipety podla Zivej
hmotnosti.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)
Netyka sa.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Liek je insekticidny a akaricidny roztok na lokalne pouzitie, ktory obsahuje adulticidnu u¢inni latku
fipronil v kombinacii s ovicidnou a larvicidnou u¢innou latkou (S)-metoprén.

Farmakoterapeutickd skupina: Ektoparazitika na lokalne pouzitie.
ATCvet kod: QP53AX65

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Fipronil je insekticid a akaricid patriaci do fenylpyrazolovej skupiny. Uginkuje tak, Ze interaguje s
chloridovymi kandlmi riadenymi ligandom, najmé s kandlmi riadenymi neurotransmiterom kyselinou
gama-aminomaslovou (GABA), ¢im blokuje pre- a postsynapticky prenos chloridovych ionov cez
bunkové membrany. To ma za nésledok nekontrolovant aktivitu centralneho nervového systému a smrt’
hmyzu alebo rozto¢ov. Fipronil ni¢i blchy do 24 hodin, klieste (Dermacentor reticulatus, Dermacentor
variabilis, Rhipicephalus sanguineus, Ixodes scapularis, Ixodes ricinus, Haemaphysalis longicornis,
Haemaphysalis flava, Haemaphysalis campanulata) a vsi do 48 hodin po expozicii.

(S)-metoprén je regulator rastu hmyzu (IGR) skupiny zlic¢enin znamych ako analdgy juvenilného
hormoénu, ktoré inhibujii vyvoj nevyvinutych s§tadii hmyzu. Tato zlicenina napodobiiuje posobenie
juvenilného horménu a spésobuje naruseny vyvoj a smrt’ vyvojovych stadii blchy. Ovicidna aktivita (S)-
metoprénu na zvieratach je vysledkom bud’ priameho preniknutia do vaje¢nych Skrupin z
novonakladenych vaji¢ok, alebo z absorpcie cez kutikulu dospelych bich. (S)-metoprén je tiez G&inny
pri prevencii vyvoja lariev a kukiel bich, ¢o brani kontaminécii Zivotného prostredia lie¢enych zvierat s
nezrelymi §tadiami bich.

5.2  Farmakokinetické udaje

Stadie metabolizmu fipronilu preukézali, ze hlavnym metabolitom je sulfénovy derivét fipronilu.
(S)-metoprén sa znacne rozlozi na oxid uhli¢ity a acetat, ktoré sa nasledne zaclenia do endogénnych
materialov.

Farmakokinetické profily po lokalnej aplikacii fipronilu v kombinacii s (S)-metoprénom sa Studovali
na psoch v porovnani s intravendznym davkovanim fipronilu alebo (S)-metoprénu samostatne. Tymto
sa stanovila absorpcia a d’al§ie farmakokinetické parametre. Topicka aplikacia viedla k nizke;j



systémovej absorpcii fipronilu (11 %) so strednou maximalnou koncentraciou (Cmax) priblizne
35 ng/ml fipronilu a 55 ng/ml fipronil sulféonu v plazme.

Maximalne plazmatické koncentracie fipronilu sa dosahuju pomaly (priemerny tmax je priblizne

101 hodin) a pomaly klesaji (priemerny terminalny polcas je priblizne 154 hodin, najvyssie hodnoty
sa pozoruju u samcov). Po lokalnom podani je fipronil vyrazne metabolizovany na fipronil sulfon.
Plazmatické koncentracie (S)-metoprénu boli po lokalnej aplikacii u psov pod hranicou kvantifikacie
(20 ng/ml).

(S)-metoprén a fipronil st spolu s hlavnym metabolitom dobre rozmiestnené vo vlasovej srsti psa do
jedného dia po aplikécii. Koncentracie fipronilu, fipronil sulfénu a (S)-metoprénu v srsti sa casom
znizuju a su detegovatel'né najmenej 60 dni po podani. Parazity sa zabijaju skor kontaktom ako
systémovou expoziciou.

Nepozorovala sa ziadna farmakologicka interakcia medzi fipronilom a (S)-metoprénom.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych litok

Butylhydroxyanizol (E320)

Butylhydroxytoluén (E321)

Etanol, bezvody

Polysorbat 80

Povidon K17

Dietylénglykolmonoetyléter

6.2 Zavaziné inkompatibility

Nie st zname.

6.3  Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 24 mesiacov.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Biela pipeta zlozena z tepelne formovaného obalu z polypropylénovej/cyklickej olefinove;j
kopolymérnej/polypropylénovej vrstvy a polyetylénovej/etylénvinylalkoholovej/polyetylénovej

vIstvy.

Skatulas 1,2, 3,4, 6,8,9, 10, 12, 15, 18, 20, 21, 24, 30, 60, 90, 150 alebo 160 pipetami v
jednotlivych foliovych vreckach.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.



Fipronil and (S)-metoprén nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze méze byt nebezpecny pre ryby
a iné vodné organizmy.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd,

Loughrea,

Co. Galway,

[rsko

8. REGISTRACNE CISLO(A)

96/042/DC/20-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

[1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Fipnil Combo 67 mg/60,3 mg spot-on roztok na nakvapkanie na kozu pre malé psy
Fipronil/(S)-metoprén

2. UCINNE LATKY

Kazda pipeta obsahuje: fipronil 67,00 mg, (S)-metoprén 60,30 mg.

3.  LIEKOVA FORMA

Roztok na nakvapkanie na kozu.

[4. VELCKOST BALENIA

1x0,67 ml
2x0,67 ml
3x0,67 ml

4 x 0,67 ml

6 x 0,67 ml
8x 0,67 ml
9x 0,67 ml
10 x 0,67 ml
12 x 0,67 ml
15 x 0,67 ml
18 x 0,67 ml
20 x 0,67 ml
21 x 0,67 ml
24 x 0,67 ml
30 x 0,67 ml
60 x 0,67 ml
90 x 0,67 ml
150 x 0,67 ml
160 x 0,67 ml

5. CIELCOVE DRUHY

Psy

|6. INDIKACIA (-IE)

Na liecbu pri zamoreni blchami, klie§t'ami a vSami.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

[7.  SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Roztok na nakvapkanie na kozu. Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

|8. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)




9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Len na vonkaj$ie pouZitie.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Pred pouzitim si precitajte pisomnti informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERAT{&“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd, Co. Galway, Irsko

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

96/042/DC/20-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

PIPETA

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Fipnil Combo Spot-on ‘ad

[2.  MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Kazda 0,67 ml pipeta obsahuje: fipronil 67,00 mg, (S)-metoprén 60,30 mg.

3. OBSAHYV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

0,67 ml

(4. SPOSOB(-Y) PODANIA

Roztok na nakvapkanie na kozu.

|5.  OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

6. CISLO SARZE

LOT

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

VRECKO

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Fipnil Combo 67 mg/60,3 mg spot-on roztok na nakvapkanie na kozu pre malé psy
Fipronil/(S)-metoprén

[2.  MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Kazda pipeta obsahuje: fipronil 67,00 mg, (S)-metoprén 60,30 mg.

3. OBSAHYV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

0,67 ml

(4. SPOSOB(-Y) PODANIA

Roztok na nakvapkanie na kozu.

|5.  OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

6. CISLO SARZE

Sarza

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

|8. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Fipnil Combo 67 mg/60,3 mg spot-on roztok na nakvapkanie na koZu pre malé psy

1. NAZOV A ADRESA DRZITELI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway.

Irsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Fipnil Combo 67 mg/60,3 mg spot-on roztok na nakvapkanie na kozu pre malé psy
Fipronil/(S)-metoprén

3.  OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)
Roztok na nakvapkanie na kozu. Ciry roztok jantarovej farby.

Kazd4 0,67 ml pipeta obsahuje:

Utinné latky:
Fipronil 67,00 mg
(S)-metoprén 60,30 mg

Pomocné liatky:

Butylhydroxyanizol (E320) 0,13 mg
Butylhydroxytoulén (E321) 0,07 mg

4. INDIKACIA(-E)

Pouziva sa pri zamoreni len blchami alebo sucasne kliest'ami a/alebo vSami.

- Liec¢ba zamorenia blchami (Ctenocephalides spp.). Insekticidna G¢innost’ proti novému zamoreniu
dospelymi blchami pretrvava 8 tyzdiiov. Prevencia mnoZenia bich inhibiciou vyvoja vaji¢ok (ovicidna
aktivita) a lariev a kukiel (larvicidna aktivita) pochadzajucich z vajicok kladenych dospelymi blchami
po dobu 6smich tyzdiov po aplikacii.

- Lie¢ba zamorenia klie$tami (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Dermacentor reticulatus,
Rhipicephalus sanguineus). Liek ma pretrvavajucu akaricidnu G¢innost’ proti kliestom az 4 tyzdne.

- Lie¢ba zamorenia v8ami (Trichodectes canis).

5. KONTRAINDIKACIE

Liek sa nema pouzivat’ u $teniat Vo veku menej ako 8 tyzdiiov a/alebo so zivou hmotnost'ou mensou
ako 2 kg.

Nepouzivat’ u chorych (napr. pri systémovych ochoreniach, hortcke) alebo zotavujticich sa zvierat.
Nepouzivat’ u kralikov, pretoze sa mozu vyskytnat’ neziaduce reakcie dokonca aj uhynutie.
Neodporiuca sa pouzivat’ liek u neciel'ovych druhov.

Tento liek je Specialne vyvinuty pre psy. Nepouzivajte u maciek a fretiek, pretoze by to mohlo viest’ k
predavkovaniu.
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6. NEZIADUCE UCINKY

Po velmi zriedkavych podozreniach na neziaduce reakcie boli po pouziti hlasené prechodné kozné
reakcie v mieste aplikicie (zmena farby koze, lokalna strata srsti, svrbenie, sCervenanie) a vo
vSeobecnosti svrbenie alebo strata srsti. Po pouZiti sa tieZ pozorovalo nadmerné slinenie, reverzibilné
nervové prejavy (zvySena citlivost’ na stimulaciu, depresiu, iné nervové prejavy), zvracanie alebo

respiracné symptomy.

Ak dojde k olizovaniu, mozno pozorovat kratke obdobie nadmerného slinenia, hlavne kvoli povahe

nosica.
Nepredavkujte.

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre

pouzivatel'ov, informujte vasho veterinarneho lekara.
7. CIELOVY DRUH

Psy.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Aplikujte topicky na kozu podl'a zivej hmotnosti nasledovne.
Minimalny interval lieCby je 4 tyzdne.

Ziva hmotnost’ | Davka

pre malé psy

2-10kg 1 pipeta Fipnilu Combo 67 mg/60,3 mg spot-on roztok na nakvapkanie na kozu

Spdsob podania:

Drzte pipetu vo zvislej polohe. Poklepte na izku Cast’ pipety, aby ste zabezpecili, ze obsah zostane v
hlavnom tele pipety. Zaklapnite spét’ Spicku. Srst’ rozdel'te na chrbte zvierat’a na spodnej Casti krku pred
lopatkami, az kym nie je viditeI'na koza. Nasad’te Spicku pipety na pokozku a pipetu niekol’kokrat stlacte,

aby ste uplne vyprazdnili jej obsah a priamo na kozu na jednom mieste.
V mieste aplikacie mozu byt zaznamenané do¢asné zmeny srsti (chuma¢ srsti/mastna srst’).

9.  POKYN O SPRAVNOM PODAN{

Zlikvidujte vsetky otvorené pipety.

10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Neaplikovatelné.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny den v uvedenom mesiaci

Uchovavat’ v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Zabrante kontaktu s oCami zvierat’a.

Je dolezité zabezpecit', aby sa liek aplikoval na miesto, kde ho zviera nemoze olizat’ a zabezpecit', aby

sa zvierata po oSetreni navzajom neolizovali.
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Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podédvajuca liek zvieratam:

Tento lieck mdze spdsobit’ podrazdenie sliznic, pokozky a o¢i. Preto sa treba vyhnut’ kontaktu lieku s
ustami, pokozkou a o¢ami.

Zvierata alebo operatéri so zndmou precitlivenostou na insekticidy alebo alkohol sa maju vyhnut
kontaktu s liekom. Zabrafte kontaktu obsahu s prstami. Ak k tomu ddjde, umyte si ruky mydlom a
vodou.

Po ndhodnom zasiahnuti o¢i sa ma oko dokladne preplachnut’ Cistou vodou. Po pouziti si umyte ruky.
S oSetrenymi zvieratami sa nema manipulovat’ a detom sa nema dovolit’ hrat’ sa s oSetrenymi zvieratami,
kym nie je miesto aplikacie suché. Preto sa odporuca, aby sa zvierata nelieCili pocas dia, ale aby sa
liecili pocas skorého vecera a aby nedavno liecené zvierata nemohli spat’ s majite'mi, najma s det'mi.
Pocas aplikacie nefajcCite, nepite ani nejedzte.

Gravidita a laktacia:
Liek sa mbze sa pouzit’ pocas gravidity a v obdobi laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia:
Nie st zname.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota):

V stadiach bezpecnosti U cielovych zvierat - u Steniat vo veku 8 tyzdnov, rasticich psov a psov so
zivou hmotnost'ou priblizne 2 kg lie€enych jedenkrat pri padtnasobku odporicanej davky sa
nepozorovali Ziadne neziaduce G¢inky. Riziko vyskytu neziaducich G¢inkov (pozri Cast’ 4.6) sa v§ak
moze pri predavkovani zvysit,, preto zvierata maji vzdy lie¢it’ so spravnou velkost'ou pipety podl'a
zivej hmotnosti.

Inkompatibility:

Nie st zname.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNE§KOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

Fipnil Combi nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze moze byt nebezpecny pre ryby a iné vodné
organizmy.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Skatulas 1,2, 3,4, 6,8,9, 10, 12, 15, 18, 20, 21, 24, 30, 60, 90, 150 alebo 160 pipetami v
jednotlivych féliovych vreckach.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Obchodné zastipenie:

Orion Pharma s.r.o.

Budéjovicka Alej

Antala Staska 2027/77, Praha 4 — Kr¢&, 140 00, CR
Tel: +420 234 703 305
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