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TEXTOS DE ETIQUETADO

DEPARTAMENTO DE
MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

<DATOS QUE DEBEN APARECER EN <EL EMBALAJE EXTERIOR> <Y>
<EL ENVASE PRIMARIO>
EFFITIX 134 mg/1200 mg solucién spot-on para perros medianos

Caja que contiene 1 pipeta individual en un blister
Caja que contiene 4 pipetas individuales en blisteres
Caja que contiene 24 pipetas individuales en blisteres
Caja que contiene 60 pipetas individuales en blisteres

Weeks

Weeks , ﬂf - Weeks
4= TN L
/ Weeks ] Weeks

]
NP
Drop stop
system

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

EFFITIX 134 mg/1200 mg solucién spot-on para perros medianos
Fipronilo, Permetrina

Perros 10 — 20 kg

2.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S)
ACTIVA(S)

SUSTANCIA(S)

Cada pipeta contiene

peso Fipronilo Permetrina

O =

0,44 ml 1,5-4 kg 26,8 mg 240 mg

1,10 ml 4-10 kg 67 mg 600 mg

2,20 mi 10-20 kg 134 mg 1200 mg

4,40 ml 20-40 kg 268 mg 2400 mg

6,60 ml 40-60 kg 402 mg 3600 mg

Solucién transparente amarilla

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién para uncién dorsal puntual
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4.  TAMANO DEL ENVASE

1x2,20 ml
4 x 2,20 ml
24 x 2,20 ml
60 x 2,20 ml

5. ESPECIES DE DESTINO

Perros 10-20 kg

| 6. INDICACION(ES) DE USO

En perros, para ser administrado frente a infestaciones por pulgas y/o garrapatas cuando tam-
bién es necesaria la actividad repelente (anti-alimentacién) frente a moscas flebotomus y/o

mosquitos

Pulgas y Garrapatas + Moscas flebotomus y mosquitos

| 7. MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Uncion dorsal puntual

Lea el prospecto antes de usar.

| 8. TIEMPO(S) DE ESPERA

<Tiempo de espera:> no procede

[9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES),S| PROCEDE(N)

Lea el prospecto antes de usar.

‘ 10. FECHA DE CADUCIDAD

< CAD {mes/afio}>
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‘ 11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar a temperatura inferior a 30°C.
Conservar el blister en el embalaje original con objeto de protegerlo de la luz

/H, +30°C

12. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU
uso

Eliminacion: Lea el prospecto antes de usar.

[13]

13. LA MENCION, “USO VETERINARIO”, Y LAS CONDICIONES O RESTRICCIONES DE
DISPENSACION Y USO, SI PROCEDE

Uso veterinario -Medicamento no sujeto a prescripcién veterinaria

14. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTA Y EL
ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

b9

15. NOMBRE Y DOMICILIO DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

VIRBAC

1° avenue 2065m LID
06516 Carros

Francia

Representante

VIRBAC Espafia SA

Angel Guimera 179-181

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Espana

16. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

MINISTERIO DE SANIDAD,
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3100 ESP

| 17.  NUMERO DE LOTE DE FABRICACION

Lote {numero}
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR
EFFITIX 134 mg/1200 mg solucién spot-on para perros medianos

Sobre con una capacidad de 1 o 2 blister de 2 pipetas (s6lo para ser incluido en cajas

Weeks

Weeks

) Weeks

/ Weeks

f

]
NP
Drop stop
system

Weeks
Weeks
Weeks
Weeks

Este sobre contiene al menos un blister de dos pipetas (y hasta 2 blister de 2 pipetas).

‘ 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

EFFITIX 134 mg/1200 mg solucién spot on para perros medianos

Fipronilo, Permetrina

2.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S)
ACTIVA(S) Y OTRAS SUSTANCIAS

Cada pipeta contiene

__ H Fipronilo | Permetrina
=
0,44 ml 1,5-4 kg 26,8 mg 240 mg
1,10 ml 4-10 kg 67 mg 600 mg
2,20 ml 10-20 kg 134 mg 1200 mg
4,40 ml 20-40 kg 268 mg 2400 mg
6,60 ml 40-60 kg 402 mg 3600 mg
Solucién transparente amarilla
3. FORMA FARMACEUTICA
Solucién para uncioén dorsal puntual
4, TAMANO DEL ENVASE
MINISTERIO DE SANIDAD,
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1x2,20 ml
4 x 2,20 ml
24 x 2,20 ml
60 x 2,20 ml

5. ESPECIES DE DESTINO

Perros 10-20 kg

6. INDICACION(ES) DE USO

En perros, para ser administrado frente a infestaciones por pulgas y/o garrapatas cuando tam-
bién es necesaria la actividad repelente (anti-alimentacion) frente a moscas flebotomus y/o

mosquitos

Pulgas y Garrapatas + Moscas flebotomus y mosquitos

7. MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Uncion dorsal puntual

Lea el prospecto antes de usar.

(opcional)

8. TIEMPO(S) DE ESPERA

<Tiempo de espera:> no procede

[9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES),SI PROCEDE(N)

Lea el prospecto antes de usar.

10. FECHA DE CADUCIDAD

Lote y fecha de caducidad, indicado en el blister o pipeta

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
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Conservar a temperatura inferior a 30°C.
Conservar el blister en el embalaje original con objeto de protegerlo de la luz

/H, +30°C

(opcional)

12. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU
uUSoO

Eliminacion: Lea el prospecto antes de usar.

[13]

(opcional)

13. LA MENCION, “USO VETERINARIO”, Y LAS CONDICIONES O RESTRICCIONES DE
DISPENSACION Y USO, SI PROCEDE

Uso veterinario-Medicamento no sujeto a prescripcion veterinaria

14. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTA Y EL
ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

9

(opcional)

15. NOMBRE Y DOMICILIO DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
6516 Carros

Francia

Representante

VIRBAC Espafia SA

Angel Guimera 179-181

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Espana
MINISTERIO DE SANIDAD,
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| 16. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3100 ESP

17. NUMERO DE LOTE DE FABRICACION

Lote y fecha de caducidad, indicado en el blister o pipeta

Pagina 8 de 12

EFFITIX 134 mg/1200 mg solucién spot-on para perros medianos — 3100 ESP — Etiqueta
F-DMV-01-11

MINISTERIO DE SANIDAD,
CONSUMO Y BIENESTAR
SOCIAL

Agencia Espaiiola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios



DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO

EFFITIX 134 mg/1200 mg solucién spot-on para perros medianos

pipetaindividual

‘ 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

EFFITIX 134 mg/ 1200 mg solucién spot on para perros medianos
Fipronilo/Permetrina

| 2. CANTIDAD DE (LAS) SUSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Fipronilo 134 mg
Permetrina 1200 mg

‘ 3. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN NUMERO DE DOSIS

1 dosis

4.  VIA(S) DE ADMINISTRACION

Uncién dorsal puntual

‘ 5 TIEMPO DE ESPERA

No procede

|6  NUMERO DE LOTE

Lot

Pagina 9 de 12

EFFITIX 134 mg/1200 mg solucién spot-on para perros medianos — 3100 ESP — Etiqueta
F-DMV-01-11

MINISTERIO DE SANIDAD,
CONSUMO Y BIENESTAR
SOCIAL

Agencia Espaiiola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios



‘ 7. FECHA DE CADUCIDAD

EXP {mes/afio}

‘ 8. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Pictograma perro
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DATOS MINIMOS QUE DEBERAN FIGURAR EN BLISTERS O TIRAS

EFFITIX 134 mg/1200 mg solucién spot-on para perros medianos

blister

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

EFFITIX 134 mg/ 1200 mg solucién spot on para perros medianos
Fipronilo/Permetrina

j_-f >

10-20kg/

R/ |[
iy [

| 2. CANTIDAD DE (LAS) SUSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Fipronilo 134 mg
Permetrina 1200 mg

‘ 3. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN NUMERO DE DOSIS

1 dosis

4.  VIA(S) DE ADMINISTRACION

Uncién dorsal puntual

‘ 5 TIEMPO DE ESPERA

No procede

|6  NUMERO DE LOTE

Lot
MINISTERIO DE SANIDAD,
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‘ 7. FECHA DE CADUCIDAD

EXP {mes/afio}

‘ 8. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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