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INREGISTRAREA DE $TAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
REZI]MATI]L CARACTERISTICILOR MEDICAMENTT]LUI DE AZ VETERINAR

1. DENT]MIREA MEDICAMENTT'LUI Df,.UZ VETERINAR

Insectal Combo C, solu{ie spot-on pentru cdini de talie foarte mic[ (1-4 kg)
Insectal Combo C, solulie spot-on pentru cdini de talie micl (>4,5 -10 kg)
lnsectal Combo C, solulie spot-on pentru cdini de talie medie (>10 - 25 kg\
Insectal Combo C, solufie spot-on pentru cdini de talie mare e25 - a0 kg)
Insectal Combo C, solufie spot-on pentru cdini de talie foarte mare (>40 - 60 kg)

2. COMPOZTTTA CALTTATTVA $r CANTTTATTVA

lml de solufie 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).

Solufie transparent[ uleioas[ incolori sau de culoare galben[ deshis[.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tintl
Caini

3.2 Indicafii de utilizare pentru fiecare specie {int5
Insectal Combo C este prescris cdinilor pentru tratamentul gi prevenirea entomozelor, demodicozelor,
otodectozelor, rdiei sarcoptice, acarozelor, cavzate de clpuqe ixodide, nematozii ai tractului gastrointestinal
(toxocaroza, toxascaridoza, uncinarioza, anchilostomoza, tricocefaloza), precum qi pentru prevenirea
dirofilariazei.

3.3 Contraindicatii
Nu se utilizeazdincantile de hipersensibilitate la substanfele active sau la oricare dintre excrpienfi.
Nu se trateazd antmalele bolnave de boli infecfioase, slibite qi animalele din alte specii.
Nu se vtilizeazd la cdfei mai mici de 7 s6pt6m0ni.
Nu se permite administrarea auriculari a medicamentului (in tratamentul rdiei auriculare) in caz de
perforare a timpanului.

3.4 Aten{ionirispeciale
Insectal Combo C nu este destinat utilizlrii la animalele productive.

3.5 Precau{ii speciale pentru utilizare
Precaufii speciale pentru utilizarea in sigurantr[ la speciile tint[:
Tratamentul animalelor cu greutatea corporall mai mic[ de 1 kg se va efectua cu pruden{l sub
supravegherea unui medic veterinar.

Nu au fost identificate efecte specifice ale medicamentului la prima utilizare sau la intreruperea acestuia.
Daci nu se respecti perioada stabiliti pentru tratamente repetate, ttilizareamedicamentului trebuie reluat6
in aceeaqi dozd, conform aceleiaqi scheme.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaz6 medicamentul de uz veterinar la

animale:
CAnd lucrafi cu medicamentul, trebuie sd urma{i regulile generale de igiend personald qi m[surile de

siguran{i prevdzute atunci cAnd lucra{i cu medicamente.
in timpul lucrului cu Insectal Combo C, fumatul, bdutul si mAncatul sunt interzise.
La finisarea lucrului, spdlafi-vd bine mAinile cu ap6 caldd gi sdpun.
Nu mdngAia{i qi nu ldsafi animalul in apropierea copiilor mici tirnp de 2-3 zile dup6 tratament.
in cazul contactului accidental al medicamentului cu pielea sau membranele mucoase ale ochilor, acestea

trebuie spdlate imediat cu mult6 ap6.

Persoanele cu hipersensibilitate la componentele medicamentului ar trebui sd evite contactul direct cu
medicamentul.
in caz de aparilie a reac{iilor alergice qi ingestie accidentalS, solicitali imediat sfatul medicului qi prezentali
medicului prospectul produsului sau eticheta.

3.6 Evenimente adverse
De regu16, nu existd efecte secundare sau complica{ii la utilizarea medicamentului Insectal Combo C in
conformitate cu instrucfiuni. in cazurirare, sunt posibile reacfii individuale ale pielii (ro;ea{[, mAnc6rime),
care dispar spontan gi nu necesith tratament. Dacd apar reac{ii alergice la un animal sensibil la componentele
medicamentului, medicamentul trebuie sp61at bine cu ap6 qi un agent de sp6lare, iar blana trebuie cldtitd cu
multa apa curentd gi, dacd este necesar, trebuie prescrise antihistaminice gi gi trantament simptomatic.

Raportarea evenimentelor adverse este imporlantd. Permite monitorizarea continui a siguran{ei
medicamentului de uz veterinar. Rapoarlele se trimit, de preferinfd prin medicul veterinar, fie defindtorului
certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agenliei Nalionale pentru Siguranfa
Alimentelor prin sistemul na{ional de raportare. Consultali, de asernenea, secliunea 16 din prospect pentru
datele de contact respective.

3,7 Utilizarea in timpul gesta{iei,lacta{iei sau a ouatului
Femelele gestante ;i care aldpteazd trebuie tratate cu pruden{d sub supravegherea unui medic veterinar.

3.8 Interacfiunea cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interac{iune
Insectal Combo C nu trebuie utilizat concomitent cu alte medicamente antiparazitare, din cauza posibilei
cregteri reciproce a toxicitSlii.

3.9 Cii de administrare qi doze
Medicamentul este utllizat prin aplicarea pe pielea uscat6, intact6. Inainte de utilizare vArful pipetei se taie,
se desparle blana Ei se ttilizeazd in dozele indicate in tabel:

Greutatea corporali Dozr medicamentului (volumul
nominal al pipetei) ml

Dela1la4ke 0.4
Dela4lal0ke 1,0

De la 10 la25 ks, )<
De la 25 la 40 kc 4,0
De la 40 la 60 ke 6,0

Cdnd se trateazd cdinii cu greutate corporalf, mai mare de 40 kg, medicamentul este utilizal cu o ratd de 0,1

ml pe kilogram de greutate corporalS, folosind o cornbina{ie de pipete de diferite ambalaje, atunci cAnd se

trateazd cAini cu o greutate mai micd de 1 kg - cu o rat[ de o picdtur[ de solulie (0,05 ml) la 0,5 kg greutate
corporald.
Pentru a distruge puricii, pbduchii gi cdpugele ixodide, inainte de aplicare se despafie blana ;i se picurd
medicamentul (spot-on) direct pe piele, in locuri inaccesibile pentru lins - intre omoplali labaza g6tului.
La tratarea cAinilor de talie mare, continutul pipetei este aplicat in 3-4locuri.
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Animalele sunt tratate o dati, pentru a preveni reinfestarea - o datd la 4-6 sdptSmdni pe tot parcursul
sezonului de activitate a ectoparazililor.
Pentru a preveni reinfestarea cu purici, a;ternutul anirnalelor este inlocuit sau tratat cu un insecticid aprobat,
conform instruc{iunilor de utilizare.

Efectul acaricid al medicamentului apare dup[ 12-24 de ore, ]inAnd cont de acest lucru, tratamentele trebuie
efectuate cu cel pulin 24 de ore inainte de plimbare presupusd a animalului in locuri unde pot fi cdpuge
(parcuri, scuarurile, paduri).

Pentru a distruge cdpugele ixodide ata;ate pe corpul animalului, medicamentul in cantitate de 1 picdturd
este aplicat pe c6puqi gi pe locul ata;5rii acesteia pe piele. Dacd cdpuqa nu cade spontan in 20 de minute,
este scoasd cu grijI din piele cu penseta ;i distrusi.

Pentru a fiata otodectoza, canalul auditiv extern este curS{at de cruste, apoi se picurd 3-5 picdturi de
medicatnent in fiecare ureche (picdturile trebuie adrninistrate in ambele urechi), pavilionul urechii se
maseazd la baza.Restul de medicament din pipeta utilizatd (in func{ie de greutate corporal5) este aplicat pe
piele intre omoplafi. Tratamentul se efectuea zd de 2-3 ori cu un interval de 7 -10 zile.
In cazul complica{iilor cu otitd, sunt prescrise medicamente antimicrobiene gi antiinflamatoare.

Dacd este necesar, cursul tratamentului se repet[ dupd o 1un5, in funclie de rezultatul examenului
microscopic al raclatului cutanat.

in caz de perforare a tirnpanului, medicamentul se aclministreazd.prinpicurare pe piele intre omopla{ii la
baza gdtului, in dozele indicate in tabel.

in caz de r6ie sarcopticd gi demodicozd, medicarnentul este aplicat intr-un strat sub{ire pe zonele afectate
ale corpului, curSfate in prealabil de cruste, acoperind pAnd la I cm2 de piele slndtoasi, la o rati de 0,1
ml/kg greutate corporali.
Tratamentul se efectuea zd, de 2-4 ori cu un interval de 7- I 0 zile. Animalele cu suprafe{e afectate mari sunt
tratate in doui etape cu un interval de I zi, aplicAnd medicamentul pe zonele afectate din prima gi apoi din
cealalti jumdtate a corpului.

Pentru a preveni linsul rnedicamentului, animalului se va aplica o botnild, guler de proteclie sau se va lega
o band6 pe bot, care se va scoate la 20 de rninute dupd administrarea medicamentului.

Se recomandd ca tratamentul s[ fie efectuat complex folosind medicamente patogenetice qi simptomatice
p6nd la recuperarea clinici a animalului, care este confirmatd de doud rezultate negative ale examindrilor
microscopice ale raclatelor cutanate.

Pentru deparazitarea animalelor, medicarnentul se administreazd prin picurare pe piele in dozele indicate in
tabel, in caz de nematodoze a tractului gastrointestinal in scop terapeutic conform indicafiilor - o datd, in
scop profilactic - o dat6 pe 1un5.

Pentru a preveni dirofilarioza in regiunile nefavorabile la boal5, medicamentul este utilizal in perioada
prim[var6-var6-toamnS: inainte de prirna expunere a animalului la ]Anfari (purlStori ai agentului patogen
D. immitis) o datd, apoi o datd pe lund qi ultima datd in sezon peste I lund dupd incetarea zborului
insectelor.

Insectal Combo C nu are acfiune terapeutici asupra adullilor de DiroJilaria immitis, dar reduce numirul de
microfilarii care circul[ in s6nge gi poate fi folosit in siguran(d qi la animalele infestate.

Medicamentul nu trebuie aplicat pe pielea umedd sau deteriorat[ gi nici animalul nu trebuie sp61at sau
scSldat timp de 4 zile dupd tratament.
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3.10 Simptome de supradozaj (qi, dupl caz, proceduri de urgenfi qi antidoturi)
incazde supradozare la animale se poate manifesta starea depresiv5, salivalie abundentd, tremor muscular,

v[rsdturi. in cazul dat suprafafa de contact se spalS din abundenld cu ap6 qi cu un agent de sp[lare Ei

animalului se aplicl m6suri generale pentru eliminarea medicamentului din organism.

3.11 Restric{ii speciale de utilizare ;i condifii speciale de utilizare, inclusiv restric(ii privind
utilizarea medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene pi antiparazitare, pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de a;teptare
Nu este cazul.

4, INFORMATIIFARMACOLOGICEIMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QP53AX65

4,2 Farmacodinamie
Substanlele active incluse in medicament asigurd spectrul sdu larg de acliune antiparazitari impotriva
puricilor (Ctenocephalides felis, Ctenocephalides canis), pdduchilor (Linognathus setosus), pdduchilor

malofagi (Trichodectes canis), rAiei (Sarcoptes scabiei, Otodectes cynotis), piduchilor demodectici
(Demodex canis). ) qi cdpuge din familia Ixodidae (Dermacentor spp., Rhipicephalus spp., Ixodes spp.),

stadiilor larvare qi mature de dezvoltare a nematodelor, inclusl Toxocara canis, Toxascaris leonina,

Ancylostoma caninum, (Jncinaria stenocephala, Trichuris vulpis, Angiostrongtlus vusorum qi Crenosoma

vulpis qi larvele L3 ;i L4 (microfilaria) Dirofilaria immitis, careparaziteazdla cdini.

Fipronilul este un insectoacaricid din grupa fenilpirazolilor, mecanismul siu de acliune este de a bloca
receptorii dependenfi de GABA ale artropozilor, de a perturba transmiterea impulsurilor nervoase ;i
activitatea sistemului nervos, ceea ce duce la paralizia gi moartea ectoparazifilor.
Moxidectina este un compus semisintetic din grupa milbemicinei (lactone macrociclice), av6nd un efect

stimulator asupra eliberdrii acidului gamma-aminobutiric qi legarea de receptorii postsinaptici, provocAnd

perturbarea inervaliei musculare, paralizia;i moartea ectoparazililor qi nematodelor.

4,3 Farmacocineticl
Dupd aplicarea medicamentului pe piele, fipronilul, practic, fdrd a fi absorbit, este distribuit rapid pe

suprafala corpului gi, rdmdn6nd pe epiderm6 qi blan6, are un efect insectoacaricid de contact pe termen

lung. Moxidectina este bine absorbitd, se distribuie prin fluxul sanguin sistemic, in organe qi fesuturi, gi

este excretatd din organism in decurs de 30 de zile,in principal neschimbatd in fecale. Dupdun singur
tratament, efectul insecticid al medicamentului dtreazd pAnd la 6 sdptlmAni, efectul acaricid -pdnd,la4
sdptdmAni.

Proprietlfi de mediu
Insectal Combo C in ceea ce priveqte gradul de impact asupra organismului, este clasificat ca o substanfS

,,moderat periculoasS" (clasa de pericol 3 conform GOST 1,2.1.007-76), in dozele recomandate nu are efect
iritant pentru piele, efect resorbtiv-toxic sau sensibilizant. Medicamentul este toxic pentru iepuri, albine,
pegti gi alte organisme acvatice.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitlfimajore
Insectal Combo C nu trebuie utilizat concomitent cu alte medicamente antiparazitare.
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5.2 Termen de valabilitate
Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdnzare:3 ani.

5.3 Precau{ii speciale pentru depozitare
A nu se l6sa la vederea gi indemdna copiilor.
Depozitafimedicamentul in ambalajul sigilat al produc6torului, intr-un loc ferit de lumina direct6 a soarelui,
separat de alimente qi hrani pentru animale, la o temperatur[ de la 0'C p6n5 la +30oC qi o umiditate relativd
a aerului de cel mult 60%.

5.4 Natura qi compozi{ia ambalajului primar
Insectal Combo C este ambalat in pipete de polimer acdte 0,4,1,0,2,5,4,0 qi 6,0 ml.
Pipetele sunt ambalate individual in cutii de carton impreund cu instruc{iuni de utilizare.

5.5 Precau{ii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a
deqeurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deqeurile menajere.
Utilizali sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerin{ele locale qi cu sistemele nafionale de colectare aplicabile care contribue
la protecfia mediului.

6. NTIMELE DETINATORT]LUI CERTIFICATULUI DE NREGISTRARE
intreprinderea $tiinfific6 gi de Producfie SA Ecoprom,
Regiunea Moscova, or. Lyubertsy, c. Tomilino, str. Garshina, 23/II, ap,263

7. NUMARUL(NTTMERELE) CERTTFTCATULUTDEINRTCTSTRARE
Insectal Combo C, solufie spot-on pentru c6ini de talie foarte mic[ (1-4 kg - 2a082
Insectal Combo C, solufie spot-on pentru cAini de talie micd (>4,5 -10 kg) - 240133
Insectal Combo C, solufie spot-on pentru c6ini de talie medie (>10 - 25kg) - 240134
Insectal Combo C, solufie spot-on pentru ciini de talie mare (>25 - a0 kg) - 240135
Insectal Combo C, solufie spot-on pentru cdini de talie foarte mare (>40 - 60 kg) -240136

8. DATA PRIMEI NNBCTSTNANT
281tU2024

9. DATA T]LTIMEI REVIZUIRI A REZTIMATULUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE, AZ VETERINAR

tU2024

10. CLASIFICAR.EAMEDICAMENTELOR DEUZVETERINAR

Medicament de uz veterinar care se elibereazl fEr[ prescrip{ie.

Informa{ii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile inBaza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (https://registru.ansa.eov.md/).




