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MERIAL
29, Avenue Tony Garnier
69007 Lyon - Franta

MERIAL

4. chemin du Calquet
31300 Toulouse
Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
FRONTLINE 10% SPOT ON SOLUTIE PENTRU CAINE M

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

Fiecare pipeta de 1,34 ml contine:
Substanta activi:

Fipronil 134,0 mg

Excipienti:

Butilhidroxianizol 0,268 mg
Butilhidroxitoluen 0,134 mg

4 INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici (Ctenocephalides felis) si cipuse (Rhipicephalus spp,
Dermacentor spp., Ixodes spp).

Tratamentul i controlul dermatitelor alergice produse de purici (FAD).

Prevenirea §i tratamentul infestatiilor cu paduchi la cdini.

Poate fi utilizat si in controlul infectiilor cu scabie. Se recomanda utilizarea timp de mai multe luni pentru
eliminarea definitiva a acarienilor.

5. CONTRAINDICATII

Produsul nu se va folosi la cétei mai mici de 8 siptimani.
A nu se utiliza la animale bolnave (boli sistemice, febrd) sau in convalescenta.
A nu se utiliza la iepuri, deoarece poate produce reactii adverse i chiar moartea animalului.

6. REACTII ADVERSE
Usoara hipersalivatie, in cazul ingerarii produsului, daci animalul se linge pe blani dupi tratament.

Printre reactiile adverse extrem de rare dupi utilizarea produsului, au fost raportate reactiile cutanate
trecatoare la locul aplicérii produsului (decoloriri ale pielii, alopecie locald, prurit, eritem) si prurit general
sau alopecia. In cazuri exceptionale au fost semnalate dupd utilizare hipersalivafia, reactii neurologice
reversibile (agitatie, depresie, nervozitate), voma sau simptome respiratorii.

A nu se depasi doza recomandata.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, v rugam informati
medicul veterinar.

16/18



7, SPECII TINTA
Céini cu o greutate intre 10 s120 kg.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINIST
DE ADMINISTRARE

Cale de administrare: externd, prin aplicare pe piele.

Dozare: Doza maxima recomandat: 13 mg/kg greutate corporals. FRONTLINE SPOT ON SOLUTIE
PENTRU CAINE este amabalat ca monopipete a ciror doze sunt ajustate in functie de greutatea cdinelui,

I pipetd de FRONTLINE 10% SPOT ON SOLUTIE PENTRU CAINE M de 1,34 ml - pentru caini avand
greutatea intre 10 i 20 kg

O singuri doza ofers protectie impotriva:
-Infestatiilor cu purici: péni la 3 luni la ciini
-infestatiilor cu capuge: péni la 3 luni la caini
-infestatiilor cu paduchi: pani la 63 de zile la caini.

in absenta studiilor de sigurant3, intervalul minim de tratament este de 4 siptimani.
9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Se tine pipeta cu varful in sus §i se rupe capitul pre-decupat. In zona omoplatilor se indepirteazi blana cu
ména pani se vede pielea. Pipeta se goleste prin apdsari repetate, direct pe piele, de preferat in doud puncte.
in timpul aplicirii blana se di la o parte astfel incat produsul s3 fie aplicat direct pe piele..

Produsul se va rispandi pe toata suprafata corpului in 24-48 de ore.

Animalele nu trebuie imbaiate timp de 48 de ore dupd administrarea FRONTLINE 10% SPOT ON
SOLUTIE PENTRU CAINE M

10. TIMP DE ASTEPTARE

[nu se aplicd]

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pistra la temperaturi mai mare de 30 °C, in loc uscat. A se depozita in ambalajul original,
A nu se lisa la indemana copiilor,

A nu se utiliza dupa expirarea perioadei de valabilitate inscrisa pe ambalaj.

12. ATENTIONARE (ATEN TIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii:

Este foarte important si ne asigurdm ca aplicarea produsului este facutd intr-o zoni in care céinele nu poate
sa linga produsul si de asemenea, si ne asigurim ci animalele nu se ling unul pe celélalt dupi tratament.

produsului. Sampoanele emoliente pot fi utilizate fnaintea tratamentului, dar reduc durata de protectie
impotriva puricilor Ia aproximativ 5 siptimani de la aplicarea produsului. S-a dovedit intr-un studiu de 6
sdptiméni ca baile saptimanale folosind sampoane cu 2% chlorexidini nu afecteazi eficienta impotriva
puricilor. Cainii nu trebuie lasti sa innoate in cursuri de apd timp de 2 zile dupi aplicare (vezi sectiunea 4.9)

Poate exista deja pe animal o singura cdpusi. Din acest motiv nu poate fi exclusd transmiterea unei bolj
infectioase daca conditiile sunt favorabile.
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nimal infesteaza adesea §i culcusul acestuia, cosul, patul si zonele in care se odihneste de
nt covoarele §i canapeaua care trebuie tratate, in caz de infestare masiva, inainte de aplicarea
1, cu un insecticid potrivit §i aspirate in mod regulat.

By 1(&\“‘, ’
g

“Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta produsului a fost demonstratd la animalele de reproductie, gestante sau in perioada de lactatie,
tratate cu doze consecutive multiple de péna la 3 ori doza maximé recomandata.
De aceea, FRONTLINE 10% SPOT ON SOLUTIE PENTRU CAINE M poate fi administrat la ciini pe

durata perioadei de gestatie si lactatie.

Supradozare

Nu au fost observate reactii adverse la animalele intd pe durata studiilor de siguranta efectuate pe citei cu
varsta de 8 sdptdméni avand o greutate de 2 kg, tratati cu de 5 ori doza recomandata.Totusi riscul aparitiei
efectelor adverse creste in caz de supradozare (vezi sectiunea 4.6), de aceea animalele trebuie tratate cu

pipeta corespunzitoare greutatii lor

Pentru utilizator

Acest produs poate cauza iritdri ale mucoasei §i ale ochilor. In consecintd, trebuie evitat contactul
produsului cu gura sau cu ochii.

Animalele si persoanele cu hipersensibilitate cunoscuté la insecticide sau alcool trebuie sa evite contactul
cu FRONTLINE 10% SPOT ON SOLUTIE PENTRU CAINE M.

A se evita contactul cu degetele, daca acest lucru se intdmpla, se vor spila méinile cu api si sipun.

Daca se pulverizeazi accidental in ochi, se recomanda spalarea cu apa.

Spalati-va pe maini dupa utilizare. '

A se evita manipularea animalului pand cdnd nu se usuca locul in care a fost aplicat produsul, de asemenea
copiii nu trebuie sa se joace cu animalele pana cdnd nu se usuci blana. De aceea, se recomand aplicarea

tratamentului seara, iar pe durata noptii cdinii s& doarma singuri, nu cu unul din stipani si mai ales nu cu
copiii.

A nu se fuma, manca sau bea pe durata aplicarii tratamentului.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale.Fipronil poate afecta organismele acvatice. Nu contaminati
lacurile, cursurile de apa sau canalele cu acest produs sau cu pipetele goale.

14.  DATA LA CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Iunie 2009

15. ALTE INFORMATII

Prezentare

Blister cu 1 pipetd x 1,34 ml solutie;

Cutie cu 1 blister cu 3 pipete x 1,34 ml solutie V,_\_‘_(/f Q‘J
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate. /
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
FRONTLINE 10% SPOT ON SOLUTIE PENTRU CAINE M

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare pipeta de 1,34 ml contine:
Substanta activa:
Fipronil 134,0 mg

Excipienti:

Butilhidroxianizol 0,268 mg
Butilhidroxitoluen 0,134 mg

Lista excipientilor vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie de uz extern pentru aplicare cutanata.
Solutie clard de culoare deschisi, maro spre galben.

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini cu o greutate intre 10 si 20 kg.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici (Ctenocephalides felis) si cépuse (Rhipicephalus spp,
Dermacentor spp., Ixodes spp).

Tratamentul si controlul dermatitelor alergice produse de purici (FAD).

Prevenirea si tratamentul infestatiilor cu paduchi la céini.

Poate fi utilizat si in controlul infectiilor cu scabie. Se recomanda utilizarea timp de mai multe luni pentru
eliminarea definitiva a acarienilor.

4.3 Contraindicatii

in absenta datelor de specialitate produsul nu se va folosi la cafei mai mici de 8 saptiméni.

A nu se utiliza la animalele bolnave (boli sistemice, febrd) sau in convalescenta.

A nu se utiliza la iepuri, deoarece poate produce reactii adverse si chiar moartea animalului.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

A se evita pulverizarea in ochi.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Este foarte important s ne asigurdm ca aplicarea produsului este ficutd intr-o zona in care cainele nu poate
s linga produsul si de asemenea, sd ne asigurdm cé animalele nu se ling unul pe celalalt dupa tratament.
Imbaierea sau scufundarea in api la 2 zile dupd aplicarea produsului si baile mai frecvente de o datd pe
saptiména, trebuie evitate, deoarece nu existd studii care si demonstreze cum acestea afecteazi eficienta

produsului. Sampoanele emoliente pot fi utilizate inaintea tratamentului, dar reduc durata de protectie
impotriva puricilor la aproximativ 5 siptimani de la aplicarea produsului. S-a dovedit intr-un studiu de GxrTEA Coy,
e e
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baile siptimanale folosind sampoane cu 2% chlorexidini nu afecteaza eficienta impotriva
ii nu trebuie lasti sa innoate in cursuri de apa timp de 2 zile dupi aplicare (vezi sectiunea 4.9)

¢ja pe animal o singura cipusd. Din acest motiv nu poate fi exclusi transmiterea unei boli
aca conditiile sunt favorabile.

€ pe animal infesteazd adesea §i culcusul acestuia, cosul, patul si zonele in care se odihneste de
obicei, cum sunt covoarele $i canapeaua care trebuie tratate, in caz de infestare masivé, inainte de aplicarea
tratamentului, cu un insecticid potrivit §i aspirate in mod regulat.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale

Acest produs poate cauza iritiri ale mucoasei §i ale ochilor. in consecinti, trebuie evitat contactul
produsului cu gura sau cu ochii.

Animalele si persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la insecticide sau alcool trebuie si evite contactul
cu FRONTLINE 10% SPOT ON SOLUTIE PENTRU CAINE M.

A se evita contactul cu degetele, daci acest lucru se intampla, se vor spala mainile cu apa si sipun.
Daci se pulverizeaza accidental in ochi, se recomandi spilarea cu apd.
Spélati-vd pe miini dupa utilizare.

A se evita manipularea animalului pani cand nu se usuca locul in care a fost aplicat produsul, de asemenea
copiii nu trebuie sa se joace cu animalele pani cand nu se usuci blana. De aceea, se recomandi aplicarea
tratamentului seara, iar pe durata noptii cinii si doarma singuri, nu cu unul din stdpani $i mai ales nu cu
copiil.

A nu se fuma, ménca sau bea pe durata aplicarii tratamentului.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Usoard hipersalivatie, in cazul ingeririi produsului, daci animalul se linge pe blani dupi tratament.

Printre reactiile adverse extrem de rare dupi utilizarea produsului, au fost raportate reactiile cutanate
trecatoare la locul aplicarii produsului (decolordri ale pielii, alopecie locald, prurit, eritem) si prurit general
sau alopecia. In cazuri exceptionale au fost semnalate dupd utilizare hipersalivatia, reactii neurologice
reversibile (agitatie, depresie, nervozitate), voma sau simptome respiratorii.

A nu se depisi doza recomandata.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta produsului a fost demonstrati la animalele de reproductie, gestante sau in perioada de lactatie,
tratate cu doze consecutive multiple de pana la 3 ori doza maxima recomandata.

De aceea, FRONTLINE 10% SPOT ON SOLUTIE PENTRU CAINE M poate fi administrat la ciini pe
durata perioadei de gestatie si lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Cale de administrare: externa, prin aplicare pe piele.
Dozare: Doza maximi recomandati: 13mg/kg greutate corporali. FRONTLINE SPOT ON SOLUTIE

PENTRU CAINE este ambalat ca monopipete a caror doze sunt ajustate in functie de greutatea cdinelui. R
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1 pipetd de FRONTLINE 10% SPOT ON SOLUTIE PENTRU CAINE M de 1,34 ml — pe
greutatea intre 10 si 20 kg

Mod de administrare: Se tine pipeta cu varful in sus si se rupe capitul pre-decupat, In zo
indepirteazd blana cu mana pana se vede pielea. Pipeta se goleste prin apasiri repetate, d
preferat in doud puncte.

In timpul aplicarii blana se d la o parte astfel incat produsul sa fie aplicat direct pe piele..
Produsul se va raspandi pe toata suprafata corpului in 24-48 de ore.

Animalele nu trebuie imbaiate timp de 48 de ore dupd administrarea FRONTLINE 10% SPOT ON
SOLUTIE PENTRU CAINE M

e
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O singura dozi ofera protectie impotriva:
-Infestatiilor cu purici: pani la 3 luni la cdini
-infestatiilor cu capuse: pani la 3 luni la cini
-infestatiilor cu paduchi: pana la 63 de zile la caini.

In absenta studiilor de sigurantd, intervalul minim de tratament este de 4 saptamani.
4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupi caz

Nu au fost observate reactii adverse la animalele tintd pe durata studiilor de siguranti efectuate pe citei cu
vérsta de 8 saptdméni avand o greutate de 2 kg, tratafi cu de 5 ori doza recomandati.Totusi riscul aparitiei
efectelor adverse creste in caz de supradozare (vezi sectiunea 4.6), de aceea animalele trebuie tratate cu
pipeta corespunzitoare greutatii lor

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul,

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: ectoparaziticide pentru uz topic
Codul veterinar ATC: QP53AX15

Fipronil este un insecticid/acaricid aparfinind familiei fenil-pirazol. Actioneazi prin interactiunea cu
canalele de ion de clor, in principal cele cu situs de legare pentru neurotransmititorul acid gamma amino
butiroc (GABA), blocand astfel transferurile pre- si post sinaptice ale ionilor de clor dincolo de membrana
celulard. Astfel, rezultd o activitate necontrolati a sistemului nervos si moartea insectelor si acarienilor.

S.1 Proprietiti farmacodinamice

Fipronil are actiune insecticidi si acaricida asupra puricilor (Ctenocephalides spp.) cét si pe cipuse aflate in
toate stadiile de dezvoltare (Rhipicephalus spp., Dermatocentor spp., Ixodes spp.).
Este de asemenea eficient in prevenirea si controlul infestatiilor cu paduchi.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Absorbtia:

Dupé administrarea produsului la cdine, cantitatea de fipronil absorbita la nivelul pielii este mica.Cantitati
mici de fipronil pot fi detectate la nivelul plasmei, cantitafile variazi foarte mult de la un cine le altul.
Distribuirea: Dupi aplicarea topici, produsul se raspandeste pronind din locul aplicarii pe toatd suprafata
pielii in 24 de ore. Un gradient de concentrafie de fipronil se instaureaza la nivelul blanei animalului,
distribuindu-se treptat din zona de aplicare citre zonele periferice (zona lombard, zonele laterale..)
Biotransformare:

Fipronil este metabolizat mai ales in derivati sulfon care au de asemenea proprietéti insecticide si acar}q

)
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3 :cu timpul concentratia de fipronil de la nivelul blanei descreste pan3 atinge nivelul de 3-4 pg.g-'
la § dezjle dupa adiministrarea la cdini.
qé\ s

SPARTICULARITATI FARMACEUTICE
ista excipientilor

&
S

Butilhidroxianisole (E320)

Butilhidroxitoluen (E321)

Dietilenglicol monoetil eter

Etanol

Polisorbat 80

Polividon

6.2 Incompatibilititi

Nu exista.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 36 de luni.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 30 °C, in loc uscat. A se depozita in ambalajul original.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Monopipete din polipropilend cu rambleiere internd din Barex (copolimer al poliacrilonitrilului si
metacrilat), continind 1,34 ml FRONTLINE 10% SPOT ON SOLUTIE PENTRU CAINE M.
Acest produs este disponibil in urmitoarele prezentiri:
- Blister cu 1 pipet solutie;
- Folie blister cu 3 pipete solutie. Foliile blister sunt ambalate in cutii cu 3 pipete.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale.
Fipronil poate afecta organismele acvatice. Nu contaminati lacurile, cursurile de apd sau canalele cu acest
produs sau cu pipetele goale.
7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
MERIAL
29, Avenue Tony Garnier
69007 Lyon — Franta
8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
161897/3
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
06.12.2002

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

518




Tunie 2009

INTERDICTII PENTRU VAN ZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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ETCHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE

8/18

%y

RD
‘&\k\g Ey

3

<
%% '
S
By W IS

09 e A1




SPOT ON SOLUTIE PENTRU CAINE M ,
ai jos este pentru cutiq cy 3 pipete: ambalajul exterior este cel al cutiej

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ’

FRONTLINE 10% SPOT ON SOLUTIE PENTRU CAINE M
Fipronil

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fipronil 134 mg

‘ 4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

3 pipete de 1,34 m]

]
]
]
T —
]
-

Caini (10-20 kg).

[ e. INDICATIE (INDICAT)

Tratamentu] g; prevenirea infestatiilor cy purici, cipuse i paduchi.
Citifi prospectul Inainte de utilizare,

I 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

1.Se scoate pipeta din ambalaj.

2.Se tine pipeta cu varful in sus si se rupe varful pre-decupat.
3.Se aplici confinuty] pipetei ca in figura,

4.Se aplica direct pe piele ca in figurs,

TIMP DE ASTEPTARE

NU SE APLICA

ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE),

Cititi prospectyl Inainte de utilizare,

10.  DATA EXPIRARII ' I

EXP { LL/AAAA}

11.

CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE
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Cititi prospectul inainte de utilizare.

12. PRECAUTII SPECTALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

,.Numai pentru uz veterinar”

[14. MENTIUNEA , A NU SE LASA LA iNDEMANA COPIILOR” |

A nu se lisa la indeméana copiilor.

[15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

MERIAL
29, Avenue Tony Garnier
69007 Lyon - Franta

[16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

161897/3

[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot {numair}

Vel ,
\y\, OU\::.\J-\A /\H\w\\“-?o_.
@L—\,
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL EXTERIOR

FRONTLINE 10% SPOT ON SOLUTIE PENTRU CAINE M

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR l
FRONTLINE 10% SPOT ON SOLUTIE PENTRU CAINEM
Fipronil

@ DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE i

Fipronil 134 mg

[3.  FORMaA FARMACEUTICX ]

f 4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ’

I pipetd de 1,34 mi

L5 SPECH TINTX | ]

Céini ( 10-20 kg)

l 6. INDICATIE (INDICATII) ’

Tratamentul gi prevenirea infestatiilor cy purici, capuse si péaduchi,
Cititi prospectul Inainte de utilizare.

MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul Inainte de utilizare,

TIMP DE ASTEPTARE

Nu se aplicg

ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE),

Citifi prospectyl Inainte de utilizare,

10. DATA EXPIRARII

EXP {LL/AAAA}
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[11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE T2 N\, |
e . s \6&:9 '?f)/a;w\sx
Cititi prospectul inainte de utilizare. ?1/'%1 *13’\\;%

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.

14. MENTIUNEA , A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la indeména copiilor.

15, NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEIL DE
COMERCIALIZARE

MERIAL
29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon, FRANTA

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE j
161897/3
[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot {numdr}
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+,| INFOR I MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
&y ALAJ PRIMAR

FRONTLINE 10% SPOT ON SOLUTIE PENTRU CAINE M
1 pipeti

Ambalajul primar este o pipetd: informatiile de mai jos sunt mentionate pe folia de aluminiu care
sigileazd pipeta.

| 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FRONTLINE

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR SUBSTANTE

Fipronil 134 mg

L3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

1,34 ml

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

[ pictograma a unei picaturi din pipet3 ajungand pe pielea animalului aratd modul de administrare]

S. TIMP DE ASTEPTARE

[Nu se aplicd]

6. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

{numdr}

| 7. DATA EXPIRARII |

{LL-AAAA)

LS. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”

[Pictograma unui céine indici utilizarea la animale.]
[in plus] MERIAL
[Pictograma unui céine indici specia fintd.]
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i
FFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOT,
), -

cutie cu 3 pipete care contine 1 blister cu 3 pipete}

u DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR j

FRONTLINE )
10% SPOT ON PENTRU CAINE M

(Fipronil)

l& NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

MERIAL

| 3. DATA EXPIRARII 2
{LL-AAAA)}

[4. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]
{numdr}

|5.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” 7]

AD US. VET. - numai pentru uz veterinar
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