ANNEXE I

ETIQUETAGE ET NOTICE



A. ETIQUETAGE



MENTIONS DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTERIEUR

Boite contenant 1 pipette individuelle dans un surblister

Boite contenant 2 pipettes individuelles dans un surblister
Boite contenant 4 pipettes individuelles dans un surblister
Boite contenant 6 pipettes individuelles dans un surblister

1. NOM DU MEDICAMENT VETERINAIRE

PERFIKAN CLEMENT THEKAN 268 mg/2 400 mg solution pour spot-on

2. COMPOSITION EN SUBSTANCES ACTIVES

Chaque pipette de 4,4 mL contient :

Fipronil 268,4 mg
Perméthrine  2398,0 mg

3. TAILLE DE L’EMBALLAGE

1x4,40 ml
2 x 4,40 ml
4 x 4,40 ml
6 x 4,40 ml

4, ESPECES CIBLES

Chiens de 20 a 40 kg

5. INDICATIONS

Antiparasitaires externes

Chez les chiens, utilisation lors d’infestations par les puces et/ou les tiques, lorsqu’une activité
répulsive (anti-gorgement) contre les phlébotomes et/ou les moustiques est également nécessaire.

Puces :

Traitement et prévention des infestations par les puces (Ctenocephalides felis). Les puces sur le chien
sont tuées dans les 24 heures qui suivent le traitement. Un seul traitement a une efficacité persistante
contre de nouvelles infestations par des puces adultes pendant quatre semaines. Le médicament
vétérinaire peut étre intégré a une stratégie de traitement de la Dermatite par Allergie aux Pigdres de
Puces (DAPP) lorsque cette affection a préalablement fait 1’objet d’un diagnostic par un vétérinaire.

Tiques :

Traitement des infestations par les tiques Ixodes ricinus.

Une seule application procure 4 semaines d’efficacité acaricide persistante contre les infestations par
les tiques (Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus et Rhipicephalus sanguineus).




Si des tiques des espéces Dermacentor reticulatus ou Rhipicephalus sanguineus sont présentes au
moment de I’application, elles peuvent ne pas étre toutes tuées dans les 48 heures.

Phlébotomes et moustiques :

Un seul traitement assure une activité répulsive (anti-gorgement) contre les phlébotomes
(Phlebotomus perniciosus) et contre les moustiques (Culex pipiens, Aedes aegypti) pendant quatre
semaines.

‘ 6. VOIES D’ADMINISTRATION

Spot-on.

il
»le
Drop stop
system

* Systéme anti goutte
[optionnel]

| 7. TEMPS D’ATTENTE

| 8. DATE DE PEREMPTION

Exp. {mm/aaaa}

Aprés ouverture, a utiliser immédiatement.

9. PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION

A conserver en dessous de 30 °C.
Conserver la plaquette thermoformée dans I’emballage extérieur de fagon a la protéger de la lumiere.

,H, +30 °C

[optionnel]

‘10. LA MENTION « LIRE LA NOTICE AVANT UTILISATION »

Lire la notice avant utilisation.

[14]

[optionnel]

| 11. LA MENTION « A USAGE VETERINAIRE UNIQUEMENT »

A usage vétérinaire uniquement.



‘ 12. LA MENTION « TENIR HORS DE LA VUE ET DE LA PORTEE DES ENFANTS »

Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.

O

[optionnel]

‘ 13. NOM DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

ALFAMED

Responsable de la mise sur le marché : Laboratoire Perrigo France
Tél: +33 (0)1 55 48 18 00

14. NUMEROS D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

FR/V/0126510 9/2014

| 15. NUMERO DU LOT

Lot {numéro}



MENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LES UNITES DE
CONDITIONNEMENT PRIMAIRE DE PETITE TAILLE

Pipette individuelle

1. NOM DU MEDICAMENT VETERINAIRE

PERFIKAN CLEMENT THEKAN

2. COMPOSITION QUANTITATIVE DES SUBSTANCES ACTIVES

268 mg/2 400 mg
20 a 40 kg

3. NUMERODU LOT

Lot {numéro}

| 4. DATE DE PEREMPTION

Exp. {mm/aaaa}



MENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LES UNITES DE
CONDITIONNEMENT PRIMAIRE DE PETITE TAILLE

Surblister individuel (pour les plaquettes de 2 pipettes détachables)

1. NOM DU MEDICAMENT VETERINAIRE

PERFIKAN CLEMENT THEKAN

2. COMPOSITION QUANTITATIVE DES SUBSTANCES ACTIVES

268 mg/2 400 mg
20 a 40 kg

3. NUMERODU LOT

Lot {numéro}

| 4. DATE DE PEREMPTION

Exp. {mm/aaaa}



