PROSPECT

“~ Advantage 80 solutie spot-on pentru pisici de talie mare §i pentru iepuri-animale de companie

& .~+“Advantage 40 solutie spot-on pentru pisici de talie mici §i pentru iepuri-animale de companie
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1.NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare: Bayer Animal Health GmbH, D-51368 Leverkusen, Germania

Producitor pentru eliberarea seriei: KVP, Pharma- und Veterinir-Produkte GmbH, Kiel, (Germania)

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Advantage 40 solutie spot-on pentru pisici de talie mica §i pentru iepuri-animale de companie
Advantage 80 solutie spot-on pentru pisici de talie mare §i pentru iepuri-animale de companie

Imidacloprid

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE S$I A ALTOR INGREDIENTI

Advantage pentru pisici §t pentru iepuri-animale de companie contine 10 % imidacloprid.

Fiecare doza (pipetd ) de Advantage contine:

Volum | Imidacloprid

[ml]
Advantage pentru pisici de talie mici i pentru iepuri-animale de companie (< 4 kg) 0.4 ml 40 mg
Advantage pentru pisici de talie mare §i pentru iepuri-animale de companie (> 4-8 kg) 0.8 ml 80 mg

Excipienti: 0,1 % butilhidroxitoluen (Ph Eur)(antioxidant), Alcool benzilic, Carbonat de propilen

4 INDICATII

Pentru prevenirea si tratamentul infestirilor cu purici la pisici.
Produsul poate fi utilizat ca parte a strategiei de tratament in cazul dermatitei alergice provocati de purici

(FAD) la pisici.
Pentru prevenirea §i tratamentul infestarilor cu purici la iepuri-animale de companie.

5. CONTRAINDICATII

Nu tratati pisoii neintarcati mai mici de 8 sdptdmani de viata.
Nu tratati iepurii cu o varstd mai mica de 10 siptdmani de viaf.
A nu se utiliza la iepuri care sunt pentru consum uman.

6. REACTII ADVERSE
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Produsul are gust amar §i ocazional, poate sa apara salivatie daca animalul linge zona dé 'TiCE;ré‘ imediat
dupa tratament. Acesta nu este un semn de intoxicatie si dispare in cateva minute fara tr fa t (vezi si

sectiunea 8 Posologie pentru fiecare specie, cale de administrare gi mod de administrare). \\ %, )f/,,, .
‘\ "‘/ Q 7, e e y i
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugén@rmaﬁ‘“

medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Pentru pisici §i pentru iepuri-animale de companie

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE

Schema de dozare:

Dozele minime recomandate sunt 10 mg/kg greutate vie imidacloprid echivalent cu 0.1ml/kg greutate vie
Advantage pentru pisici §i pentru iepuri-animale de companie.

Schema de tratament este in functie de situatia epidemiologica locala.

<4kg Advantage pentru pisici de talie 0.4 Minim 10
mici si pentru iepuri-animale de
companie
>4 kg Advantage pentru pisici de talie 0.8 Maxim 20
mare §i pentru iepuri-animale de
companie

Un tratament previne infestatia cu purici timp de 4 sptimani §i pand la o sdptimana pentru iepuri-
animale de companie.

Pupele din mediul inconjuritor pot ecloziona timp de 6 luni sau o perioad mai lungd dupd inifierea
tratamentului, in functie de conditiile climatice. De aceea uneori este necesar ca tratamentul cu Advantage
s fie combinat cu dezinsectii ale mediului inconjurétor pentru intreruperea ciclului de viata al puricilor
prezenti aici. Rezultatul va fi reducerea mai rapida a puricilor din zona unde triieste animalul tratat.

Produsul trebuie administrat la interval de o luni la pisici 1n scopul prevenirii aparitiei dermatitei alergice
provocati de purici.

Produsul riméane eficient daca animalul se udi de exemplu, dupa expunerea la ploi torentiale. Totusi, in
functie de gradul de infestare al mediului inconjurdtor, ar putea fi nevoie de un al doilea tratament. In acest

caz, nu tratati mai frecvent de o data pe sdptdmana.

9, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

capacul invers si cu ajutorul lui desigilai pipeta (prin résucire i apasare asupra sigiliului, ca j
fotografie).
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Administrarea la pisici

indepartati parul de pe gatul pisicii la baza craniului, astfel incit pielea sa fie vizibila.

Plasati varful pipetei pe piele i strangeti pipeta ferm de citeva ori pentru a goli continutul direct pe piele.

Administrarea la iepuri

Indepirtati parul de pe gatul iepurelui la baza craniului, astfel incit pielea si fie vizibila.
Plasati varful pipetei pe picle §i strangeti pipeta ferm de cateva ori pentru a goli continutul direct pe piele.

Pentru toate speciile tintd

Aplicarea la baza craniului, reduce posibilitatea ca animalul s se linga §i sa ingere produsul. Aplicati
numai pe pielea sinatoasa fara leziuni.. Nu permiteti animalelor tratate recent s se linga reciproc.

| 10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul, deoarece Advantage pentru pisici §i pentru iepuri-animale de companie nu se utilizeazi la
animalele care produc alimente pentru consum uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la indeména si vederea copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
A se pastra departe de apa, mancare gi hrand pentru animale.

12. ATENTIONARI SPECIALE
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Precautii speciale pentru utilizare la animale i

. . L . . o . |
Trebuiesc asigurate misuri de precautie deoarece continutul pipetei sau doza aplicata nu trebu
contact cu ochii sau cu gura animalului. N
Nu permiteti animalelor tratate recent sd se lingd reciproc.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazid produsul medicinal veterinar la

animale

Spalati bine mainile dupd aplicarea produsului.

Daci produsul ajunge accidental pe piele spalafi imediat zona cu s3pun §i apd

Persoanele cunoscute cu piele sensibili pot fi de asemenea sensibile si la acest produs.

Evitati contactul produsului cu ochii sau cu gura.

Daci produsul ajunge accidental in ochi, spélati ochii cu multa apa.

Daci simptomele cutanate sau oculare persisti sau produsul este inghitit accidental, consultati medicul.
Nu méncati, nu beti, nu fumati in timpul aplicarii produsului.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR '

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai
sunt necesare. Aceste misuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Ianuarie 2010

15. ALTE INFORMATII

Marimea ambalajului 0,4 ml si 0,8 ml pentru o pipeta
Pipeta Pipeti din polipropileni alba cu capac ingurubat
Cutie de carton Fiecare cutie contine un blister.

Blister cu 2 pipete, doza unica.
Blister cu 3 pipete, doza unica.
Blister cu 4 pipete, doza unica.
Blister cu 6 pipete, doza unica.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm si contactafi
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

S.C. Alapis Roméania S.R.L., Str. Leordeni, nr. 13, Bragadiru, Iifov, 077025, tel: +40 21 314 59 31
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2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Advantage pentru pisici §i pentru iepuri-animale de companie contine 10 % imidacloprid.

Fiecare doza (pipeta ) de Advantage contine:

Doza | Imidacloprid
(pipeta )
Advantage pentru pisici de talie mic3 §i pentru iepuri-animale de companie (< 4 kg) 0.4 ml 40 mg
Advantage pentru pisici de talie mare §i pentru iepuri-animale de companie (> 4-8 kg) 0.8 ml 80 mg

Excipienti:
alcool benzilic,
0,1 % butilhidroxitoluen (E321: ca antioxidant).

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie spot-on.
Solutie limpede de culoare galbena pana la maroniu.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Pentru pisici §i pentru iepuri-animale de companie.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Pentru prevenirea i tratamentul infestérilor cu purici la pisici.

Produsul poate fi utilizat ca parte a strategiei de tratament in cazul dermatitei alergice provocati de purici

(FAD) la pisici.

Pentru prevenirea si tratamentul infestérilor cu purici la iepuri-animale de companie.

4.3 Contraindicatii

Nu tratati pisoii neintarcati mai mici de 8 sdptamani de viata.
Nu tratati iepurii cu o varsta mai mica de 10 saptamani de viata.
A nu se utiliza la iepuri care sunt pentru consum uman.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu sunt atentionari speciale pentru speciile tinta.




4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale.

Trebuiesc asigurate masuri de precautie deoarece continutul pipetei sau doza aplicatd nu'tr

contact cu ochii sau cu gura animalului.
Nu permiteti animalelor tratate recent si se linga reciproc.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale.

Spalati bine méinile dupi aplicarea produsului.

Daca produsul ajunge accidental pe piele spélati imediat zona cu sapun si apa

Persoanele cunoscute cu piele sensibila pot fi de asemenea sensibile si la acest produs.

Evitati contactul produsului cu ochii sau cu gura.

Daca produsul ajunge accidental in ochi, spilati ochii cu multi apa.

Dacd simptomele cutanate sau oculare persistd sau produsul este inghitit accidental, consultati medicul.

Nu mancati, nu beti, nu fumati in timpul aplicérii produsului.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Produsul are gust amar si ocazional, poate sd apara salivatie dacd animalul linge zona de aplicare imediat
dupi tratament. Acesta nu este un semn de intoxicatie §i dispare in cateva minute fara tratament (vezi si

sectiunea 4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare).

4.7 Utilizare in perioada de gestatie si lactatie

Nu au fost observate efecte negative asupra functiel de reproducere la sobolani. Studiile efectuate cu
imidacloprid pe sobolani-si iepuri nu au evidentiat efecte embrio-toxice §i terato-toxice.

Studiile pe pisici gestante, pe cele care aldpteaza ca §i pe puii lor sunt limitate. Rezultatele obtinute pana in
prezent aratd ca nu apar efecte adverse la aceste animale.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu au fost observate incompatibilitdfi intre acest produs administrat in doza dubla si urmatoarele produse
medicinale veterinare utilizate in mod frecvent: lufenuron, pirantél si praziquantel (pisicd). A fost de
asemenea demonstratd compatibilitatea produsului cu o gama largd de tratamente de rutind aplicate in

conditii de teren, inclusiv vaccinarca.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Schema de dozare:

Dozele minime recomandate sunt 10 mg/kg greutate vie imidacloprid echivalent cu 0.1ml/kg greutate vie
Advantage pentru pisici §i pentru iepuri-animale de companie.

Schema de tratament este in functie de situatia epidemiologica locala.

Greutatea pisicii, ~ Tipul de pipeta utilizat ~ Volum | Imidacloprid
- iepurelui {kg} , L __[ml]
<4kg Advantage pentru pisici de talie mica §i pentru 04

iepuri-animale de companie




Advantage pentru pisici de talie mare §i pentru 0.8 Maxim 20
iepuri-animale de companie
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@NUn tratament previne infestatia cu purici timp de 4 s3ptimani si pana la o siptimana pentru iepuri-
- animale de companie. -

Pupele din mediul inconjuritor pot ecloziona timp de 6 luni sau o perioadd mai lungd dupd inifierea
tratamentului, in functie de conditiile climatice. De aceea uneori este necesar ca tratamentul cu Advantage
si fie combinat cu dezinsectii ale mediului inconjurator pentru intreruperea ciclului de viata al puricilor
prezenti aici. Rezultatul va fi reducerea mai rapidi a puricilor din zona unde triieste animalul tratat.

Produsul trebuie administrat la interval de o luni la pisici in scopul prevenirii aparitiei dermatitei alergice
provocati de purici.

Produsul rimane eficient daca animalul se udi de exemplu, dupd expunerea la ploi torentiale. Totusi, in
functie de gradul de infestare al mediului inconjuritor, ar putea fi nevoie de un al doilea tratament. In acest

caz, nu tratati mai frecvent de o data pe sdptamana.

Metoda de administrare

Scoateti o pipetd din pachet. Tineti pipeta in pozifie verticald, rasucifi si scoateti capacul. Intoarceti
capacul invers si cu ajutorul lui desigilati pipeta (prin risucire i apasare asupra sigiliului, ca in
fotografie).

Administrarea la pisici

Indepartati parul de pe gatul pisicii la baza craniului, astfel incat pielea s fie vizibila.

Plasati varful pipetei pe picle si strangeti pipeta ferm de citeva ori pentru a goli continutul direct pe piele.

Administrarea la iepuri
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fndepértagi pdrul de pe gatul iepurelui la baza craniului, astfel inct pielea sa fie vizibila
Plasafi vérful pipetei pe piele si stringeti pipeta ferm de citeva ori pentru a goli continutul direct pe piele.
Pentru toate speciile tintd

Aplicarea la baza craniului, reduce posibilitatea ca animalul sa se linga si sa ingere produsul. Aplicati
numai pe piclea sinitoasa fira leziuni.. Nu permitefi animalelor tratate recent si se linga reciproc.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi)

La pisici nu au fost observate reactii adverse nici cand s-au utilizat doze de 5 ori mai mari decét doza
terapeutica administrata sdptimanal, timp de 8 sdptimani consecutiv.

La iepuri nu au fost observate reactii adverse nici cind s-au utilizat doze de pana la 45 mg/kg greutate vie (
de patru ori nivelul terapeutic) administrate sdptamanal timp de 4 sdptiamaéni consecutiv.

Este putin probabil ca animalele sa se otraveasca prin ingerare accidentala. In acest caz se aplica tratament
simptomatic sub supraveghere medical veterinara. Nu exista antidot specific, dar poate fi benefica
administrarea de carbune medicinal activ oneneten g

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul, deoarece Advantage pentru pisici §i pentru iepuri-animale de companie nu se utilizeazi la
animalele care produc alimente pentru consum uman.

. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: alte ectoparazitare pentru uz topic ; codul veterinar ATC: QP53AX17

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Imidaclopridul poseda proprietati farmacologice inedite. Aceastd substanta are o afinitate crescutd fata de
receptorii nicotinergici de acetilcolind din regiunea postsinaptica a sistemului nervos central (SNC).
Inhibitia continud a transmisiei colinergice determina paralizia §i moartea insectelor. Datoritd interactiunii
scdzute cu receptoril nicotinergici ai mamiferelor §i penetrarii scazute a barierei hemato-encefalice, nu are
practic nici un efect asupra SNC al mamiferelor. Activitatea farmacologicd minima la mamifere a fost
demonstrata in urma studiilor efectuate prin administrarea sistemica la iepuri, soareci si sobolani a unor
doze subletale.

Studiile recente au demonstrat ca pe langa efectul distructiv asupra puricilor adulti, imidacloprid are §i un
efect de distrugere a larvelor de purici care se gasesc in zona unde se afla animalul tratat. Stadiile larvare
ale puricilor sunt distruse dupa ce vin in contact cu animalele tratate.

5.2 Particularitati farmacocinetice




3 de administrare a produsului este cea cutanati. Dupi aplicarea topici (cutanatd) solutia se distribuie
Y,.a_,a"ﬁ\"‘ag;d‘la nivelul dermului. Studiile cutanate facute pe sobolani, supradozirile la speciile tintd §i testele
e sangvine, au demonstrat cd absorbfia sistemicd este foarte scdzutd, pasagerd §i nerelevanta pentru
\\b\jfweﬁcacnatea clinici. Acest lucru a fost demonstrat printr-un studiu in care pielea si blana au fost curitate de
““substanta activa iar puricii care s-au hrinit de pe aceste animale tratate anterior nu au murit.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Butilhidroxitoluen (Ph Eur)(antioxidant)
Alcool benzilic
Carbonat de propilen

6.2 Incompatibilititi

Nu se cunosc.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare 60 de luni
6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

A se pastra departe de apa, mancare §i hrana pentru animale.

6.5 Natura §i compozitia ambalajului primar

Marimea ambalajului 0,4 ml si 0,8 ml pentru o pipetd
Pipeta Pipeta din polipropilend alba cu capac ingurubat
Cutie de carton Fiecare cutie contine un blister.

Blister cu 2 pipete, dozi unica.
Blister cu 3 pipete, dozi unica.
Blister cu 4 pipete, dozi unica.
Blister cu 6 pipete, doza unica.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a

deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse medicinale

veterinare trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Bayer Animal Health GmbH, D-51368 Leverkusen, Germania

8. NUMERELE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Advantage 40 - 060628

Advantage 80 - 060629

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Advantage 40 {05.04.2006}




Advantage 80 {05.04.2006}
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Ianuarie 2010

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.




f INF ORMAIII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

S, Asvantage 40 solutie spot-on pentru pisici de talie mica i pentru iepuri-animale de companie
Cutie de carton, cu 2, 3,4,6 plpete

|1, DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

Advantage 40 solutie spot-on pentru pisici de talie micd §i pentru iepuri-animale de companie
Imidacloprid

’ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare pipeta de 0,4 ml contine:

Substante active: 40 mg imidacloprid,
Alcool benzilic, 0,1 % butilhidroxitoluen (E321: ca antioxidant).

[3. FORMA FARMACEUTICA B

Solutie spot-on.

|4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI l

|5.  SPECI TINTA l

Pentru pisici de talie micé si pentru icpuri-animale de companie (<4 kg)

6.  INDICATII |

Pentru prevenirea i tratamentul infestarilor cu purici la pisici.
Produsul poate fi utilizat ca parte a strategiei de tratament in cazul dermatitei alergice provocati de-purici

(FAD) la pisici.

Pentru prevenirea §i tratamentul infestérilor cu purici la iepuri-animale de companie.

I 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE J

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE |

Nu este cazul, deoarece Advantage pentru pisici §i pentru iepuri-animale de companie nu se utilizeazi la
animalele care produc alimente pentru consum uman.

|9.  ATENTIONARE SPECIALA

Cititi prospectul inainte de utilizare.

|10.  DATA EXPIRARII




EXP {lund/an}

| 11.

CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

A se pastra departe de apa, mancare si hrani pentru animale.

12.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
A DESEURILOR

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse medicinale

veterinare trebuie eliminate n conformitate cu cerintele locale.

13.

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA

Numai pentru uz veterinar - produs eliberat numai cu prescriptie medicald veterinara.

| 14.

MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA iINDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la indeména §i vederea copiilor.

| 15.

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bayer Animal Health GmbH, D-51368 Leverkusen, Germania

|16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
060628
[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot {numar}




Advantage 40 solutie spot-on pentru pisici de talie mici si pentru iepuri-animale de companie
Eticheta pipetei

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Advantage 40 solutie spot-on pentru pisici §i pentru iepuri-animale de companie.

Imidacloprid

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Imidacloprid 100 mg/ml

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

0.4 ml

[ 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Solutie spot-on

5. TIMP DE ASTEPTARE

6.  NUMARUL SERIEI

Lot: (numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {luni/an}

li MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII

Advant”a/g/e 40 solutie spot-on pentru pisici de talie mici si pentru iepuri-animale de companie

Blister

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Advantage 40 solutie spot-on pentru pisici de talie micd si pentru iepuri-animale de companie

Imidacloprid

| 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 3. DATA EXPIRARII

EXP {luni/an}

| 4. NUMARUL SERIEI

{numar}

| 5. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.






