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InRTeISTRIREA DE sTAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROEAT
PROSPECTUL

1. Denumirea medicamentului de uz veterinar

Insectal Combo C, solufie spot-on pentru c6ini de talie foarte micd (1-4 kg)
Insectal Combo C, solufie spot-on pentru cdini de talie micd (>4,5 -10 kg)
Insectal Combo C, solufie spot-on pentru cdini de talie medie (>10 - 25 kg)
Insectal Combo C, solulie spot-on pentru c6ini de talie mare (>25 - a0 kg)
Insectal Combo C, solutie spot-on pentru cAini de talie foarte mare (>40 - 60 kg)

2. Compozifie

lml de solulie confine:

Substan{e active:
Fipronil - 107,5 mg
Moxidectind - 26,9 mg

Excipienfi: polietilen glicol (PEG 400), hidroxianisol butilat (BGA), hidroxitoluen butilat (BHT), dietilen
glicol monoetil eter (DEME).

Solulie transparentd uleioas[ incolor6 sau de culoare galbenl deshis6.

3. Specii {inti
Cdini.

4. Indica{ii de utilizare
Insectal Combo C este prescris c6inilor pentru tratamentul gi prevenirea entomozelor, demodicozelor,
otodectozelor, r6iei sarcoptice, acarozelor, cauzate de c[puqe ixodide, nematozii ai tractului gastrointestinal
(toxocaroza, toxascaridoza, vncinarioza, anchilostomoza, tricocefaloza), precum Ei pentru prevenirea
dirofilariazei.

5. Contraindicalii
Nu se utilizeazdincazuile de hipersensibilitate la substanlele active sau la oricare dintre excipienfi.
Nu se trateazd animalele bolnave de boli infecfioase, slSbite qi animalele din alte specii.
Nu se utilizeazdla cd|.,ei mai mici de 7 sdptdmdni.
Nu se permite administrarea auriculard a medicamentului (in tratamentul rdiei auriculare) in caz de perforare
a timpanului.

6. Aten{ionlri speciale

Atentioniri speciale
Insectal Combo C nu este destinat ttilizdt',i la animalele productive.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tintd:
Tratamentul animalelor cu greutatea corporalS mai micl de 1 kg se va efectua cu prudenf[ sub supravegherea
unui medic veterinar.

Nu au fost identificate efecte specifice ale medicamentului la prima lutilizare sau la intreruperea acestuia.

Dac[ nu se respect[ perioada stabilitd pentru tratamente repetate, utilizarea medicamentului trebuie reluatS in
aceeaEi dozd, conform aceleiaqi scheme.
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II.IREOISTnaREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazS medicamentul de uz veterinar la animale:

CAnd lucrali cu medicamentul, trebuie sd urmali regulile generale de igienS personal6 qi mlsurile de siguranlE
prevdzute atunci c6nd lucrafi cu medicamente.
in timpul lucrului cu Insectal Combo C, fumatul, bautul gi mdncatul sunt interzise.
La finisarea lucrului, spdlafi-v6 bine m6inile cu apd caldd qi sdpun.

Nu mdngdiali Ei nu l6sa{i animalul in apropierea copiilor mici timp de 2-3 zile dupd tratament.
ln cazul contactului accidental al medicamentului cu pielea sau membranele mucoase ale ochilor, acestea

trebuie spdlate imediat cu mult[ apd.

Persoanele cu hipersensibilitate la componentele medicamentului ar trebui si evite contactul direct cu
medicamentul.
in caz de aparilie a reacfiilor alergice qi ingestie accidental6, solicitali imediat sfatul medicului gi prezentali
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Utilizarea in timpul eestatiei" lactatiei sau a ouatului
Femelele gestante gi care aldpteazd trebuie tratate cu prudenfd sub supravegherea unui medic veterinar.

Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar $i alte forme de interactiune
Insectal Combo C nu trebuie utilizat concomitent cu alte medicamente antiparazitare, din cauza posibilei
creqteri reciproce a toxicitSlii.

Supradozare
in caz de supradozare la animale se poate manifesta starea depresivd, salivafie abundentd, tremor muscular,
vdrsbturi. in cazul dat suprafala de contact se spal6 din abundenld cu apd qi cu un agent de spdlare qi animalului
se aplicd m6suri generale pentru eliminarea medicamentului din organism.

Restricfii speciale de utilizare $i conditii speciale de utilizare
Nu este cazul.

Incompatibilitdti maiore
Insectal Combo C nu trebuie utilizat concomitent cu alte medicamente antiparazitare.

7, Evenimente adverse
De regul6, nu existd efecte secundare sau complicalii la ,ililizarea medicamentului Insectal Combo C in
conformitate cu instrucliuni. in caztri rare, sunt posibile reacfii individuale ale pielii (roqea{d, mAncdrime),
care dispar spontan qi nu necesitd tratament. Dac6 apar reaclii alergice la un animal sensibil la componentele
medicamentului, medicamentul trebuie spdlat bine cu apd qi un agent de spdlare, iar blana trebuie cldtiti cu
multd apd curentl gi, dac6 este necesar, trebuie prescrise antihistaminice gi gi trantament simptomatic.

Raportarea evenimentelor adverse este importantS. Permite monitorizarea continud a siguran{ei unui produs.
Dacd observali orice reaclii adverse, chiar ;i cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau credeli cd
medicamentul nu a al,ut efect, vd rugdm sd contactali in mai int6i medicul veterinar. De asemenea, pute{i
raporta evenimente adverse c6tre defin6torul certificatului de inregistrare sau reprezentantul local al
delindtorului certificatului de inregistrare folosind datele de contact de la sfhr;itul acestui prospect sau prin
sistemul nalional de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel.:022-210-156.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare gi metode de administrare

Medicamentul este ttilizatprin aplicarea pe pielea uscatS, intactd. inainte de utilizare vdrful pipetei se taie, se

desparte blana gi seutilizeazd in dozele indicate in tabel:

2



Agenlia Nalionali pentru Siguranla Allmentelor

MD-2009, mun.Chigindu, str.M. KogSlniceanu, 63

1I'.I RE C I STRIREA D E STAT

A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
Greutatea corporali Dozr medicamentului (volumul

nominal al nineteil ml
De la 1 la 4ks, 0.4
Dela 4la 10 ke 1.0

De la 10la25ks. )<
Dela25la 40 ke 4.0
De la 40la 60 ke 6"0

Cdnd se trateazd, cdinii cu greutate corporald rnai mare de 40 kg, medicamentul este utilizat cu o rat[ de 0,1 ml
pe kilogram de greutate corporald, folosind o cornbina{ie de pipete de diferite ambalaje, atunci c6nd se trateazd
cAini cu o greutate mai micd de I kg - cu o ratd de o piciturd de solulie (0,05 ml) la 0,5 kg greutate corporali.
Pentru a distruge puricii, pdduchii gi cbpuqele ixodide, inainte de aplicare se desparte blana qi se picur5
medicamentul (spot-on) direct pe piele, in locuri inaccesibile pentru lins - intre omoplafi labaza g6tului.
Latratarea cAinilor de talie mare, con{inutul pipetei este aplicat in3-4locuri.
Animalele sunt tratate o dat6, pentru a preveni reinfestarea - o datd la 4-6 sdptSmAni pe tot parcursul sezonului
de activitate a ectoparazifilor,
Pentru a preveni reinfestarea cu purici, aEternutul animalelor este inlocuit sau tratat cu un insecticid aprobat,
conform instrucliunilor de utilizare.

Efectul acaricid al medicamentului apare dupd 12-24 de ore, {indnd cont de acest lucru, tratamentele trebuie
efectuate cu cel pulin 24 de ore inainte de plirnbare presupusd a animalului in locuri unde pot fi cdpu;e (parcuri,
scuarurile, pdduri).

Pentru a distruge c[puqele ixodide ataqate pe corpul animalului, medicamentul in cantitate de 1 piclturi este
aplicat pe cdpugd Ei pe locul ataqlrii acesteia pe piele. Dacd cdpuqa nu cade spontan in 20 de minute, este scoasl
cu grijd din piele cu penseta gi distrusd.

Pentru a trata otodectoza, canalul auditiv extern este cur6{at de cruste, apoi se picurd 3-5 picdturi de
medicament in fiecare ureche (piclturile trebuie adrninistrate in ambele urechi), pavilionul urechii se maseazd

la baza.Restul de medicament din pipeta ntilizatd, (in funclie de greutate corporald) este aplicat pe piele intre
omoplafi. Tratamentul se efectueazd de 2-3 ori cu un interval de 7-10 zile.
in cazul cornplicaliilor cu otit5, sunt prescrise medicamente antirnicrobiene gi antiinflamatoare.

Dacd este necesar, cursul tratamentului se repetd dupd o lund, in funcfie de rezultatul examenului microscopic
al raclatului cutanat.

in caz de perforare a timpanului, medicamentul se adrninistreazd,prinpicurare pe piele intre omopla!hlabaza
gdtului, in dozele indicate in tabel.

in ca, de rAie sarcoptic[ ;i demodicoz6, rnedicamentul este aplicat intr-un strat sublire pe zonele afectate ale
corpului, cur6{ate in prealabil de cruste, acoperind pAnd la I cm2 de piele sdndtoasd, la o ratd de 0,1 ml/kg
greutate corporalS.
Tratamentul se efectueazdde2-4 ori cu un interval de 7-10 zile. Animalele cu suprafe{e afectate mari sunt
tratate in dou[ etape cu un interval de I zi, aplicAnd medicamentul pe zonele afectate din prima qi apoi din
cealaltd jumdtate a corpului.

Pentru a preveni linsul rnedicamentului, animalului se va aplica o botni1d, guler de protec{ie sau se va lega o

bandd pe bot, care se va scoate la20 de minute dupd administrarea medicamentului.

Se recomandd ca tratamentul sf, fie efectuat complex folosind medicamente patogenetice gi simptomatice pdnd

la recuperarea clinicd a animalului, care este confirmat6 de doud rezultate negative ale examinlrilor
microscopice ale raclatelor cutanate.
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II.IRgoISTnRREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
Pentru deparazitarea animalelor, medicamentul se administreazdprin picurare pe piele in dozele indicate in
tabel, in caz de nematodoze a tractului gastrointestinal in scop terapeutic conform indica{iilor - o datd, in scop

profilactic - o dat[ pe 1un5,

Pentru a preveni dirofilarioza in regiunile nefavorabile la boa16, medicamentul este ulilizat in perioada
primdvard-vard-toamn6: inainte de prima expunere a animalului la ldnlari (purtitori ai agentului patogen D.

immitis) o datd, apoi o dat6 pe lun[ gi ultima datd in sezon peste 1 lund dupd incetarea zborului insectelor.

Insectal Combo C nu are ac{iune terapeutic[ asupra adul{ilor de Dirofilaria immitis, dar reduce num5rul de

microfilarii care circulS in s0nge Ei poate fi folosit in siguran{I qi la animalele infestate.

9. Recomand[ri privind administrarea corecti
Medicamentul nu trebuie aplicat pe pielea umed6 sau deterioratd si nici animalul nu trebuie spilat sau sclldat
timp de 4 zile dupd, tratament.

10. Perioade de a;teptare
Nu este cazul.

11. Precaufii speciale pentru depozitare

A nu se 16sa la vederea qi indemAna copiilor.
Depozitafi medicamentul in ambalajul sigilat al producdtorului, intr-un loc ferit de lumina directS a soarelui,
separat de alimente gi hrani pentru animale, la o temperaturd de la OoC p6nd la +30oC qi o umiditate relativ6 a
aerului de cel mult 60%o.

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdnzare'.3 ani.
A nu se utiliza acest medicament de uz veterinar dupd data expirdriimarcatd pe ambalaj dupd EXP. Data
expiririi se refer6 la ultima zi din acea lun[.

12. Precau(ii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau degeurile menajere.
Utilizali sistemele de retumare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a degeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerinfele locale qi cu sistemele nalionale de colectare aplicabile care contribue la
proteclia mediului.
Solicitali medicului veterinar informalii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai
sunt necesare.

13. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar
Medicament de uz veterinar care se elibereazl frrd prescriplie.

14. Numerele certificatelor de inregistrare ;i dimensiunile ambalajelor
Insectal Combo C, solulie spot-on pentru cAini de talie foarte micd (1-4 kg) - 240132
Insectal Combo C, solufie spot-on pentru cdini de talie micd (>4,5 -10 kg) - 240133
Insectal Combo C, solulie spot-on pentru c6ini de talie medie (>10 - 25 kg) - 240134
Insectal Combo C, solulie spot-on pentru cAini de talie mare (>25 - a0 kg) - 240135
Insectal Combo C, solulie spot-on pentru cdini de talie foarte mare (>40 - 60 kg) - 240136

Insectal Combo C este ambalat in pipete de polimer a cdte 0,4, | ,0, 2,5,4,0 qi 6,0 ml.
Pipetele sunt ambalate individual in cutii de carton impreund cu instructiuni de utilizare.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
tl12024

Informalii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile inBaza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de Stat al medicamentelor de uz veterinar (httpglreg5try.atCq€aJ.md/).



16. Date de contact

Agenlia Nalionatd p.ntru sigronlilIiilffii
MD.2009, mun.ChiginIu, sk M.Kogllniceanu, 63

. ..-- ITREGISTRAREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VCiLNITEN

APROBAT
Detinltorul certificatului de inreqistrare Ei producltorul responsabil pentru eliberarea seriei$i date de contact
pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
intreprinderea $tiintificd qi de Produclie SA Ecoprom,
Regiunea Moscova, or. Lyubertsy, c. Tomilino, str. Garshina, 23lll, ap.263.

Reprezentanli locali ti date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Pentru orice informalii referitoare la acest medicament de uz veterinar, vd rugdm sI contacta{i reprezentantul
local al definStorului certificatului de inregistrare.

Republica Moldova
S.A Farmavet
mun. Chi;indt 2059, str. Petricani, 1 98,
tel; 022-3 1 -7 2-67 ; 022-3 I -7 2-70 ; 0795 3 6 5 0 8 ;

e -mail : farmav et20 7 7 @ gmail. c om

17. AIte informa(ii
codul ATCvet: QP53AX65
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