MINISTERIO agencia espafola de
DE SANIDAD medicamentos y
O productos sanitarios

ETIQUETADO

TEXTOS DE ETIQUETADO

DEPARTAMENTO DE
MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

Caja de carton con 1, 3, 6, 12, 24, 60 6 120 pipetas

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Duoflect solucion spot-on para perros 10 — 20 kg
Duoflect solucién spot-on para perros 20 — 40 kg
Duoflect solucién spot-on para perros 40 — 60 kg

Fipronilo / (S)-metopreno

‘ 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LAS SUSTANCIAS ACTIVAS

Cada pipeta suministra 240 mg de fipronilo y 120 mg de (S)-metopreno.
Cada pipeta suministra 479 mg de fipronilo y 240 mg de (S)-metopreno.
Cada pipeta suministra 721 mg de fipronilo y 360 mg de (S)-metopreno.

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién Spot-on

| 4. TAMARO DEL ENVASE

1 pipeta

3 pipetas

6 pipetas
12 pipetas
24 pipetas
60 pipetas
120 pipetas

‘ 5. ESPECIES DE DESTINO

Perros 10 - 20 kg
Perros 20 - 40 kg
Perros 40 - 60 kg

| 6. INDICACIONES DE USO

[ CORREQ ELECTRONICO |
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Pulgas Infestacion por pulgas Garrapatas
9 semanas 8 semanas 6 semanas

Trata y previene las infestaciones por pulgas y garrapatas.
Previene la multiplicacion de las pulgas (actta contra adultos, huevos, larvas y pupas).
Lea el prospecto antes de usar.

7. MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Lea el prospecto antes de usar.
Unicamente para uso externo.
Una pipeta por animal.

8. TIEMPO(S) DE ESPERA

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

No usar en conejos.
Lea el prospecto para las precauciones para el usuario antes de usar el medicamento veterina-
rio.

10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {Mes/Aio}

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

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.

13. LA MENCI()N, “USO VETERINARIO”, Y LAS CONDICIONES O RESTRICCIONES DE
DISPENSACION Y USQO, si procede

Uso veterinario.
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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.

COMERCIALIZACION

15. NOMBRE Y DOMICILIO DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE

CEVA Salud Animal, S.A.
Avda. Diagonal 609-615
08028 Barcelona
Esparfa

‘ 16. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Reg.n°: 2998 ESP
Reg.n°: 2999 ESP
Reg.n° 3000 ESP

| 17.  NUMERO DE LOTE DE FABRICACION

Lote:
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DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO

Etiqueta de la pipeta

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Duoflect
Spot-on

10-20 kg
20-40 kg
40-60 kg

¢

‘ 2.  CANTIDAD DE LAS SUSTANCIAS ACTIVAS

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

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACION

‘ 5. TIEMPO DE ESPERA

| 6. NUMERO DE LOTE

Lot:

7. FECHA DE CADUCIDAD

EXP:

6. LA MENCION “USO VETERINARIO”
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DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN BLISTERS O TIRAS

Blister

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Duoflect
Spot-on

10-20 kg
( ( 20-40 kg

40-60 kg
Fipronilo 240 mg / (S)-metopreno 120 mg
Fipronilo 479 mg / (S)-metopreno 240 mg
Fipronilo 721 mg / (S)-metopreno 360 mg

‘ 2. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

G-

‘ 3. FECHA DE CADUCIDAD

EXP:

4, NUMERO DE LOTE

Lot:

6. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

Pagina 5 de 5

Duoflect solucion spot-on para perros 10 - 20 kg — 2998 ESP - Ficha técnica o prospecto o etiqueta-prospecto o etiqueta

F-DMV-01-12

MINISTERIO
DE SANIDAD

Agencia Espaiiola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios



