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INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

PROSPECTUL
1. Denumirea medicamentului de uz veterinar

Insectal Combo C, solutie spot-on pentru cdini de talie foarte mica (1-4 kg)
Insectal Combo C, solutie spot-on pentru céini de talie mica (>4,5 -10 kg)
Insectal Combo C, solutie spot-on pentru cini de talie medie (>10 - 25 kg)
Insectal Combo C, solutie spot-on pentru cdini de talie mare (>25 - 40 kg)
Insectal Combo C, solutie spot-on pentru ciini de talie foarte mare (>40 - 60 kg)

2. Compozitie
1ml de solutie contine:

Substante active:
Fipronil - 107,5 mg
Moxidectina - 26,9 mg

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

Solutie transparenta uleioasd incolora sau de culoare galbend deshisa.

3. Specii tinti
Caini.

4.  Indicatii de utilizare

Insectal Combo C este prescris cdinilor pentru tratamentul si prevenirea entomozelor, demodicozelor,
otodectozelor, rdiei sarcoptice, acarozelor, cauzate de capuse ixodide, nematozii ai tractului gastrointestinal
(toxocaroza, toxascaridoza, uncinarioza, anchilostomoza, tricocefaloza), precum s§i pentru prevenirea
dirofilariazei.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

Nu se trateaza animalele bolnave de boli infectioase, slabite si animalele din alte specii.

Nu se utilizeaza la cétei mai mici de 7 saptdmani.

Nu se permite administrarea auriculara a medicamentului (in tratamentul riiei auriculare) in caz de perforare
a timpanului.

6. Atentionari speciale

Atentionari speciale
Insectal Combo C nu este destinat utilizérii la animalele productive.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinté:
Tratamentul animalelor cu greutatea corporalda mai micad de 1 kg se va efectua cu prudentd sub supravegherea
unui medic veterinar.

Nu au fost identificate efecte specifice ale medicamentului la prima utilizare sau la Intreruperea acestuia.
Daci nu se respecta perioada stabilita pentru tratamente repetate, utilizarea medicamentului trebuie reluata in
aceeasi dozd, conform aceleiasi scheme.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd medicamentul de uz veterinar la animale:
Cand lucrati cu medicamentul, trebuie sd urmati regulile generale de igiend personala si masurile de siguranta
prevazute atunci cind lucrati cu medicamente.

In timpul lucrului cu Insectal Combo C, fumatul, bautul si mancatul sunt interzise.

La finisarea lucrului, spalati-va bine mainile cu apa calda si sdpun.

Nu mangaiati si nu lasati animalul in apropierea copiilor mici timp de 2-3 zile dupa tratament.

In cazul contactului accidental al medicamentului cu pielea sau membranele mucoase ale ochilor, acestea
trebuie spélate imediat cu multa apa.

Persoanele cu hipersensibilitate la componentele medicamentului ar trebui sa evite contactul direct cu
medicamentul.

In caz de aparitie a reactiilor alergice si ingestie accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Utilizarea n timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Femelele gestante si care alapteaza trebuie tratate cu prudenta sub supravegherea unui medic veterinar.

Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune
Insectal Combo C nu trebuie utilizat concomitent cu alte medicamente antiparazitare, din cauza posibilei
cresteri reciproce a toxicitatii.

Supradozare
In caz de supradozare la animale se poate manifesta starea depresiva, salivatie abundenta, tremor muscular,

varsaturi. In cazul dat suprafata de contact se spald din abundenta cu apé si cu un agent de spalare si animalului
se aplicd médsuri generale pentru eliminarea medicamentului din organism.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare
Nu este cazul.

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

7. Evenimente adverse

De reguld, nu existd efecte secundare sau complicatii la utilizarea medicamentului Insectal Combo C in
conformitate cu instructiuni. In cazuri rare, sunt posibile reactii individuale ale pielii (roseatd, méancarime),
care dispar spontan si nu necesita tratament. Daca apar reactii alergice la un animal sensibil la componentele
medicamentului, medicamentul trebuie spélat bine cu api si un agent de spilare, iar blana trebuie clatita cu
multd apa curentd si, daci este necesar, trebuie prescrise antihistaminice si si trantament simptomatic.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui produs.
Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau credeti ca
medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati In mai intdi medicul veterinar. De asemenea, puteti
raporta evenimente adverse catre detindtorul certificatului de Inregistrare sau reprezentantul local al
detindtorului certificatului de inregistrare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin
sistemul national de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel.:022-210-156.

8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Medicamentul este utilizat prin aplicarea pe pielea uscat, intactd. Inainte de utilizare varful pipetei se taie, se
desparte blana si se utilizeaza in dozele indicate in tabel:
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Greutatea corporali Doza medicamentului (volumul
nominal al pipetei) ml
Delalladkg 0,4
Dela4lal0kg 1,0
Dela10la25 kg 2,5
Dela251a40 kg 4,0
De la 40 1a 60 kg 6,0

Cand se trateaza cainii cu greutate corporald mai mare de 40 kg, medicamentul este utilizat cu o rati de 0,1 ml
pe kilogram de greutate corporala, folosind o combinatie de pipete de diferite ambalaje, atunci cand se trateaza
caini cu o greutate mai mica de 1 kg - cu o rata de o picétura de solutie (0,05 ml) la 0,5 kg greutate corporala.
Pentru a distruge puricii, paduchii si cépusele ixodide, inainte de aplicare se desparte blana si se picura
medicamentul (spot-on) direct pe piele, in locuri inaccesibile pentru lins - intre omoplati la baza gétului.

La tratarea cainilor de talie mare, continutul pipetei este aplicat in 3-4 locuri.

Animalele sunt tratate o data, pentru a preveni reinfestarea - o data la 4-6 saptamani pe tot parcursul sezonului
de activitate a ectoparazitilor.

Pentru a preveni reinfestarea cu purici, asternutul animalelor este inlocuit sau tratat cu un insecticid aprobat,
conform instructiunilor de utilizare.

Efectul acaricid al medicamentului apare dupa 12-24 de ore, tinidnd cont de acest lucru, tratamentele trebuie
efectuate cu cel putin 24 de ore Tnainte de plimbare presupusa a animalului in locuri unde pot fi capuse (parcuri,
scuarurile, paduri).

Pentru a distruge cépusele ixodide atasate pe corpul animalului, medicamentul in cantitate de 1 picatura este
aplicat pe capusa si pe locul atagarii acesteia pe piele. Dacé capusa nu cade spontan in 20 de minute, este scoasa
cu grija din piele cu penseta si distrusa.

Pentru a trata otodectoza, canalul auditiv extern este curdtat de cruste, apoi se picurd 3-5 picituri de
medicament in fiecare ureche (picaturile trebuie administrate in ambele urechi), pavilionul urechii se maseaza
la baza.Restul de medicament din pipeta utilizata (in functie de greutate corporala) este aplicat pe piele intre
omoplati. Tratamentul se efectueaza de 2-3 ori cu un interval de 7-10 zile.

In cazul complicatiilor cu otita, sunt prescrise medicamente antimicrobiene si antiinflamatoare.

Daci este necesar, cursul tratamentului se repetd dupa o luna, in functie de rezultatul examenului microscopic
al raclatului cutanat.

In caz de perforare a timpanului, medicamentul se administreaza prin picurare pe piele intre omoplatii la baza
gatului, in dozele indicate in tabel.

In caz de raie sarcoptici si demodicozi, medicamentul este aplicat intr-un strat subtire pe zonele afectate ale
corpului, curitate in prealabil de cruste, acoperind pana la 1 cm? de piele sinatoasa, la o ratd de 0,1 ml/kg
greutate corporald.

Tratamentul se efectueaza de 2-4 ori cu un interval de 7-10 zile. Animalele cu suprafete afectate mari sunt
tratate In doud etape cu un interval de 1 zi, aplicind medicamentul pe zonele afectate din prima si apoi din
cealalta jumitate a corpului.

Pentru a preveni linsul medicamentului, animalului se va aplica o botnita, guler de protectie sau se va lega o
banda pe bot, care se va scoate la 20 de minute dupa administrarea medicamentului.

Se recomanda ca tratamentul si fie efectuat complex folosind medicamente patogenetice §i simptomatice pana
la recuperarea clinici a animalului, care este confirmatd de doud rezultate negative ale examindrilor
microscopice ale raclatelor cutanate.
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Pentru deparazitarea animalelor, medicamentul se administreaza prin picurare pe piele in dozele indicate in
tabel, In caz de nematodoze a tractului gastrointestinal in scop terapeutic conform indicatiilor - o data, In scop
profilactic - o data pe luna.

Pentru a preveni dirofilarioza in regiunile nefavorabile la boald, medicamentul este utilizat in perioada
primavara-vara-toamna: inainte de prima expunere a animalului la tAntari (purtatori ai agentului patogen D.
immitis) o daté, apoi o datéd pe luna si ultima data in sezon peste 1 luna dupd incetarea zborului insectelor.

Insectal Combo C nu are actiune terapeutica asupra adultilor de Dirofilaria immitis, dar reduce numarul de
microfilarii care circuld n singe si poate fi folosit In siguranta si la animalele infestate.

9. Recomandari privind administrarea corecti
Medicamentul nu trebuie aplicat pe pielea umeda sau deteriorata si nici animalul nu trebuie spélat sau scéldat
timp de 4 zile dupa tratament.

10. Perioade de asteptare
Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

Depozitati medicamentul in ambalajul sigilat al producitorului, intr-un loc ferit de lumina directa a soarelui,
separat de alimente si hrand pentru animale, la o temperatura de la 0°C pana la +30°C si o umiditate relativad a
aerului de cel mult 60%.

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.

A nu se utiliza acest medicament de uz veterinar dupa data expirdrii marcata pe ambalaj dupa EXP. Data
expirarii se referd la ultima zi din acea luna.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor provenite din
acestea, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile care contribue la
protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai
sunt necesare.

13. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar
Medicament de uz veterinar care se elibereaza fara prescriptie.

14. Numerele certificatelor de inregistrare si dimensiunile ambalajelor

Insectal Combo C, solutie spot-on pentru cdini de talie foarte mica (1-4 kg) - 240132
Insectal Combo C, solutie spot-on pentru ciini de talie mica (>4,5 -10 kg) - 240133
Insectal Combo C, solutie spot-on pentru ciini de talie medie (>10 - 25 kg) - 240134
Insectal Combo C, solutie spot-on pentru céini de talie mare (>25 - 40 kg) - 240135
Insectal Combo C, solutie spot-on pentru ciini de talie foarte mare (>40 - 60 kg) - 240136

Insectal Combo C este ambalat In pipete de polimer a cate 0,4, 1,0, 2,5, 4,0 si 6,0 ml.
Pipetele sunt ambalate individual in cutii de carton impreuna cu instructiuni de utilizare.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
11/2024

Informatii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de Stat al medicamentelor de uz veterinar (https:/registru.ansa.gov.md/).
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Detindtorul certificatului de inregistrare si producitorul responsabil pentru eliberarea serieisi date de contact
pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Intreprinderea Stiintifica si de Productie SA Ecoprom,

Regiunea Moscova, or. Lyubertsy, ¢. Tomilino, str. Garshina, 23/11, ap. 263.

16. Date de contact

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament de uz veterinar, va rugdm si contactati reprezentantul
local al detindtorului certificatului de inregistrare.

Republica Moldova

S.A Farmavet

mun. Chigindu 2059, str. Petricani, 198,

tel.: 022-31-72-67; 022-31-72-70; 079536508;
e-mail: farmavet2017@gmail.com

17.  Alte informatii
Codul ATCvet: QP53AX65







