ANNEXE I

ETIQUETAGE ET NOTICE



A. ETIQUETAGE



MENTIONS DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTERIEUR

Boite contenant 1 pipette individuelle dans un sursachet
Boite contenant 4 pipettes individuelles dans un sursachet
Boite contenant 24 pipettes individuelles dans un sursachet
Boite contenant 60 pipettes individuelles dans un sursachet

1. NOM DU MEDICAMENT VETERINAIRE

EFFITIX 26,8 mg/240 mg solution pour spot-on

‘2. COMPOSITION EN SUBSTANCES ACTIVES

Chaque pipette de 0,44 ml contient :

Fipronil 26,84 mg
Perméthrine 239,8 mg

3. TAILLE DE L’EMBALLAGE

1x0,44 mi
4x 0,44 ml
24 x 0,44 ml
60 x 0,44 ml

4. ESPECES CIBLES

Chiens 1,5-4 kg.

5. INDICATIONS

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.

4 semaines d’efficacité.

‘6. VOIES D’ADMINISTRATION

Administration par spot-on.

i/
NP
Drop stop
system

*Systéme anti-goutte



[facultatif]

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 le conditionnement primaire dans I’emballage extérieur de fagon a le protéger de la lumiére

/Hf +30 °C

[facultatif]

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

Lire la notice avant utilisation.

[13]

[facultatif]

[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.

Cp

[facultatif]

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

VIRBAC

14. NUMEROS D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

FR/V/9288739 8/2014



115, NUMERO DU LOT

Lot {numéro}



MENTIONS DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTERIEUR

Pochette de fractionnement contenant un ou deux sachets de deux pipettes (uniguement dans les
grandes boites)

Cette pochette de fractionnement est prévue pour contenir au moins un sachet de deux pipettes (et
jusqu’a deux sachets de deux pipettes).

1. NOM DU MEDICAMENT VETERINAIRE

EFFITIX 26,8 mg/240 mg solution pour spot-on

|2. COMPOSITION EN SUBSTANCES ACTIVES

Chaque pipette de 0,44 ml contient :

Fipronil 26,84 mg
Perméthrine 239,8 mg

3.  TAILLE DE L’EMBALLAGE

1x0,44 mi
4 x 0,44 ml
24 x 0,44 ml
60 x 0,44 ml

4, ESPECES CIBLES

Chiens 1,5-4 kg

5. INDICATIONS

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.

4 semaines d’efficacité.

‘6. VOIES D’ADMINISTRATION

Administration par spot-on.

i/
NP

Drop stop
system



*Systeme anti-goutte
[facultatif]

7. TEMPS D’ATTENTE

8. DATE DE PEREMPTION

Exp. (voir le sursachet ou la pipette).

0.

PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION

A conserver en dessous de 30 °C.

Conserver le conditionnement primaire dans la pochette de fractionnement de fagon a le protéger de la
lumiére.

/Hf +30 °C

[facultatif]

10,

LA MENTION « LIRE LA NOTICE AVANT UTILISATION »

Lire la notice avant utilisation.

[13]

[facultatif]

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.

Cp

[facultatif]

13,

NOM DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE
VIRBAC

14.

NUMEROS D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE
FR/V/9288739 8/2014




15. NUMERO DU LOT

Lot (voir le sursachet ou la pipette).



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

Pipette individuelle

1. NOM DU MEDICAMENT VETERINAIRE

EFFITIX

‘2. COMPOSITION QUANTITATIVE DES SUBSTANCES ACTIVES

26,8 mg/240 mg
1,5-4 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

Sursachet individuel (conditionné en sachets de 2 pipettes détachables)

1. NOM DU MEDICAMENT VETERINAIRE

EFFITIX

2. COMPOSITION QUANTITATIVE DES SUBSTANCES ACTIVES

26,8 mg/240 mg
1,5-4 kg

3. NUMERO DU LOT

Lot {numéro}

4.  DATE DE PEREMPTION

Exp. {mm/aaaa}

10



ANNEXE I

ETIQUETAGE ET NOTICE
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B. ETIQUETAGE
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MENTIONS DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTERIEUR

Boite contenant 1 pipette individuelle dans un sursachet
Boite contenant 4 pipettes individuelles dans un sursachet
Boite contenant 24 pipettes individuelles dans un sursachet
Boite contenant 60 pipettes individuelles dans un sursachet

1. NOM DU MEDICAMENT VETERINAIRE

EFFITIX 26,8 mg/240 mg solution pour spot-on

‘2. COMPOSITION EN SUBSTANCES ACTIVES

Chaque pipette de 0,44 ml contient :

Fipronil 26,84 mg
Perméthrine 239,8 mg

3. TAILLE DE L’EMBALLAGE

1x0,44 mi
4x 0,44 ml
24 x 0,44 ml
60 x 0,44 ml

4. ESPECES CIBLES

Chiens 1,5-4 kg.

5. INDICATIONS

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.

4 semaines d’efficacité.

‘6. VOIES D’ADMINISTRATION

Administration par spot-on.

i/
NP
Drop stop
system

*Systéme anti-goutte

13



[facultatif]

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 le conditionnement primaire dans I’emballage extérieur de fagon a le protéger de la lumiére

/Hf +30 °C

[facultatif]

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

Lire la notice avant utilisation.

[13]

[facultatif]

[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.

Cp

[facultatif]

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

VIRBAC

14. NUMEROS D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

FR/V/9288739 8/2014
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115, NUMERO DU LOT

Lot {numéro}
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MENTIONS DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTERIEUR

Pochette de fractionnement contenant un ou deux sachets de deux pipettes (uniguement dans les
grandes boites)

Cette pochette de fractionnement est prévue pour contenir au moins un sachet de deux pipettes (et
jusqu’a deux sachets de deux pipettes).

1. NOM DU MEDICAMENT VETERINAIRE

EFFITIX 26,8 mg/240 mg solution pour spot-on

|2. COMPOSITION EN SUBSTANCES ACTIVES

Chaque pipette de 0,44 ml contient :

Fipronil 26,84 mg
Perméthrine 239,8 mg

3.  TAILLE DE L’EMBALLAGE

1x0,44 mi
4 x 0,44 ml
24 x 0,44 ml
60 x 0,44 ml

4, ESPECES CIBLES

Chiens 1,5-4 kg

5. INDICATIONS

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.

4 semaines d’efficacité.

‘6. VOIES D’ADMINISTRATION

Administration par spot-on.

i/
NP

Drop stop
system
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*Systeme anti-goutte
[facultatif]

7. TEMPS D’ATTENTE

8. DATE DE PEREMPTION

Exp. (voir le sursachet ou la pipette).

0.

PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION

A conserver en dessous de 30 °C.

Conserver le conditionnement primaire dans la pochette de fractionnement de fagon a le protéger de la
lumiére.

/Hf +30 °C

[facultatif]

10,

LA MENTION « LIRE LA NOTICE AVANT UTILISATION »

Lire la notice avant utilisation.

[13]

[facultatif]

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.

Cp

[facultatif]

13,

NOM DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE
VIRBAC

14.

NUMEROS D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE
FR/V/9288739 8/2014
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15. NUMERO DU LOT

Lot (voir le sursachet ou la pipette).
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MENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LES UNITES DE
CONDITIONNEMENT PRIMAIRE DE PETITE TAILLE

Pipette individuelle

1. NOM DU MEDICAMENT VETERINAIRE

EFFITIX

‘2. COMPOSITION QUANTITATIVE DES SUBSTANCES ACTIVES

26,8 mg/240 mg
1,5-4 kg

3. NUMERODU LOT

Lot {numéro}

4.  DATE DE PEREMPTION

Exp. {mm/aaaa}

19



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

Sursachet individuel (conditionné en sachets de 2 pipettes détachables)

1. NOM DU MEDICAMENT VETERINAIRE

EFFITIX

2. COMPOSITION QUANTITATIVE DES SUBSTANCES ACTIVES

26,8 mg/240 mg
1,5-4 kg

3. NUMERO DU LOT

Lot {numéro}

4.  DATE DE PEREMPTION

Exp. {mm/aaaa}
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