PRILOGA 11

OZNACEVANIJE IN NAVODILO ZA UPORABO



A. OZNACEVANJE






PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

Advantix koZzni nanos, raztopina za pse od 40 do 60 kg
Skatla s 4 merilnimi kapalkami

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Advantix kozni nanos, raztopina za pse od 40 do 60 kg

2. NAVEDBA UCINKOVIN(E)

Ena 6,0-ml merilna kapalka vsebuje:
Ucinkovini:  imidakloprid 600 mg
permetrin 3000 mg

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

KozZni nanos, raztopina.

4, VELIKOST PAKIRANJA

4x6,0ml

| 5. CILINE ZIVALSKE VRSTE

Psi (od 40 do 60 kg).

| 6. INDIKACIJA(E)

[Skatla: sprednji del $katle.]

Odstrani klope, bolhe in usi.

Odganja klope, komarje, peS¢eno muho in hlevsko muho.
ZmanjS$a tveganje za pasjo liSmaniozo in erlihiozo.

[Skatla: zadnji del $katle.]

Za zdravljenje in preprecevanje infestacij z bolhami. Zdravilo pomaga preprecevati pojav alergijskega
dermatitisa, ki ga povzroc¢ajo bolhe.

Odstrani usi.

Zdravilo ucinkuje akaricidno in repelentno na klope ter zmanjsa tveganje za

prenos vektorsko prenosljivih bolezni pri psu (kot sta erlihioza in liSmanioza).

Odganja komarje in pes¢eno muho; zmanj$a tveganje za prenos liSmanioze.

Odganja hlevsko muho.

7. NACIN IN POT(I) UPORABE

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.



Nanos na kozo.

4 3 21

8. KARENCA

| 9. POSEBNO(A) OPOZORILO(A), CE JE/SO POTREBNO(A)

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.
Ne uporabite pri pasjih mladi¢ih, mlajsih od 7 tednov ali pri psih, lazjih od 1,5 kg.
Ne uporabite pri mackah.

Najmanj 48 ur po nanosu zdravila preprecite psu, da bi zasel v zaprt vodni ekosistem, ker je lahko
zdravilo nevarno za vodne organizme.

10. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP {mesec/leto}
Uporabite v 12 mesecih po odpiranju mos$njicka iz folije, oziroma do roka uporabnosti, ¢e je ta krajsi.

11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Ne zamrzujte.
Po odprtju pretisnega omota shranjujte na suhem mestu pri temperaturi pod 30 °C.

12. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Zdravilo ne sme priti v vodotoke, ker je lahko nevarno za ribe in druge vodne organizme.
Odpadne snovi odstranite v skladu z lokalnimi zahtevami.

13. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI” IN POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN
UPORABE, CE JE SMISELNO

Samo za zivali. Brez Rp-Vet.

14. BESEDILO “ZDRAVILO SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM ”

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.



15.  IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Bayer Animal Health GmbH
51368 Leverkusen
Nemcija

16. STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

NP/V/0005/005

| 17.  PROIZVAJALCEVA §TEVILKA SERIJE

Serija {Stevilka}

Ny : &
4 \“pescena muha % Hlevska muha %

Bolha 7\ Komar #

*
LiSmanioza Us



PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

Advantix kozni nanos, raztopina za pse od 40 do 60 kg
Merilna kapalka s 6,0 ml

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Advantix

| 2. KOLICINA UCINKOVIN(E)

100 mg/ml imidacloprid(e)
500 mg/ml permethrin(e)

‘ 3. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ODMERKOV

6,0 mi

‘ 4. POT(l) UPORABE ZDRAVILA

5.  KARENCA

| 6. STEVILKA SERIJE

Lot {stevilka}

‘ 7. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP {mesec/leto}

‘ 8. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI”

Samo za zivali.
4 3 21

>40 kg < 60 kg







PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA PRETISNEM OMOTU ALI
DVOJNEM TRAKU

Pretisni omot

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Advantix

‘ 2. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

BAYER

‘ 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

| 4. STEVILKA SERIJE

‘ 5. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI”

4 3 21

>40 kg < 60 kg
6,0 ml




PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA PRETISNEM OMOTU ALI
DVOJNEM TRAKU

Advantix koZni nanos, raztopina za pse od 40 do 60 kg
Mosnjicek iz folije

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Advantix

‘ 2. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

BAYER

3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP {mesec/leto}
Uporabite v 12 mesecih po odpiranju mosnjicka iz folije, oziroma do roka uporabnosti, ¢e je ta krajsi.

| 4. STEVILKA SERUJE

Lot {number}

‘ 5. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI”

—_—
—_—
—r

> 40 kg <60 kg
6,0 ml
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‘ DODATNE INFORMACIJE




