PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZ{VATELOV
Advantix®spot-on roztok pre psy

1. Nazov veterindrneho lieku
Advantix®spot-on roztok pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 pipeta obsahuje:

Uginnd latka:

Imidaclopridum 100 mg/ ml

Permethrinum 500 mg/ ml

Pomocné latky:

Butylhydroxytoluenum ( E321): 1,0mg/ ml

UpIny zoznam pomocnych l4tok je uvedeny v €asti 6.1.

3. Liekova forma
Spot-on roztok.
Ciry roztok 3ltkastej a hnedastej farby.

4. Klinické udaje

4.1 Cielovy druh
Psy

Psom vaziacim viac ako 4 kg pouzite vhodny Advantix® spot-on (vid'
Cast 4.9).

Psom vaziacim 4 kg a menej alebo viac ako 10 kg pouzite vhodny
Advantix® spot-on (vid ¢ast 4.9).

Psom vaZiacim 10 kg a menej alebo viac ako 25 kg pouzite vhodny
Advantix® spot-on (vid' ¢ast 4.9).

Psom vaZiacim 25 kg a menej alebo viac ako 40 kg pouzite vhodny
Advantix® spot-on (vid' ¢ast 4.9).

Psy do 4 kg
Psy od 4 do 10 kg
Psy od 10 do 25 kg

Psy od 25 kg

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim cielového druhu

Liecba a prevencia napadnutia blchami (Ctenocephalides felis, Ctenocephalides canis).

Blchy na psovi su zabijané v priebehu jedného dna po aplikacii. Jedno osetrenie ochrani pred dalSim
napadnutim blchami 4 tyZdne. Liek sa mbzZe pouzit ako sucast terapie alergickej dermatitidy vyvolanej bichami
(FAD).

LieCba napadnutia Svolami (Trichodectes canis).

Liek ma perzistentny akaricidny a repelentny G¢inok proti napadnutiu kliestami (Rhipicephalus sanguineus a
Ixodes ricinus po dobu 4 tyZdnova Dermacentor reticularis po dobu 3 tyZzdnov).

KlieSte pritomné na psovi v dobe aplikdcie nemusia byt usmrtené pocas 2 dni po lie¢be a m6zu ostavat
prichytené a viditelné. Preto sa odporuca odstranit klieste pritomné na psovi v dobe aplikacie, aby sa zabranilo
ich prichyteniu a cicaniu krvi.

Jednorazova aplikacia poskytuje repelentny (anti-feeding) ucinok proti kitovkam (Phlebotomus papatasii pocas
2 tyzdnov a Phlebotomus pernicious pocas 3 tyZzdrov), proti komarom (Aedes aegypti pocas 2 tyZzdiiov a Culex
pipiens pocas 4 tyzdnov) a proti bodavym mucham (Stomoxys calcitrans) pocas 4 tyzriov.

4.3 Kontraindikacie

Advantix®spot-on roztok pre psy do 4 kg Z dévodu nedostatku dostupnych informacii by liek nemal byt



aplikovany stefilatdm mladsim ako 7 tyZdnov alebo psom s

hmotnostou nizSou ako 1,5 kg.

Z dévodu nedostatku dostupnych informacii by liek nemal byt
Advantix®spot-on roztok pre psy od 4 do 10 kg aplikovany steflatdm mladsim ako 7 tyZdnov alebo psom s

hmotnostou nizSou ako 4 kg.

Z dévodu nedostatku dostupnych informacii by liek nemal byt
Advantix®spot-on roztok pre psy od 10 do 25 kg aplikovany steflatdm mladsim ako 7 tyZdriov alebo psom s

hmotnostou nizSou ako 10 kg.

Z dévodu nedostatku dostupnych informacii by liek nemal byt
Advantix®spot-on roztok pre psy od 25 kg aplikovany steflatdm mladsim ako 7 tyZdnov alebo psom s

hmotnostou nizSou ako 25 kg.

Nepouzivat v pripade hypersenzitivity na G¢inné alebo pomocné latky.

Neaplikovat mackam. (Uvedené v Casti 4.5. — Osobitné bezpecnostné opatrenia).

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Moze dojst k prichyteniu kliesta alebo k postipaniu kitovkami alebo komarmi. Preto v pripade takychto
nepriaznivych podmienok prenos infekénych choréb parazitmi neméze byt dplne vylaceny.

Liek ma repelenty (anti-feeding) ucinok proti kliestom, kitovkam a komarom — odpudzuje ich a brani cicaniu
krvi a tak zniZuje nebezpecenstvo prenosu choréb psov prenasanych vektormi (CVBD) (napr. borrelidzy,

rikettsiozy, ehrlichidzy, leishmanidzy).

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie
Osobitné bezpecnostné opatrenia ha pouZivanie u zvierat

Zabrante kontaktu obsahu pipety s o¢ami alebo Ustnou dutinou oSetrovaného psa.

Liek aplikujte presne podla postupu uvedeného v ¢asti 4.9. Predovsetkym zabrante perordlnemu prijmu lieku
olizovanim miesta aplikacie oSetrenym zvieratom alebo zvieratami v jeho blizkosti.

NEAPLIKUJTE MACKAM.

Tento liek je pre macky extrémne jedovaty a méze byt pre ne fatélny z dévodu unikatnej fyzioldgie maciek,
ktoré nie su schopné metabolizovat urcité latky vratane permetrinu. Aby sa zabranilo ndhodnému kontaktu
maciek s liekom, udrzujte oSetrenych psov oddelene od maciek, pokial nebude miesto aplikacie suché. Je
dolezité uistit sa, Ze macky neolizuji miesto aplikacie na oSetrenom psovi. V takychto pripadoch okamzite
vyhladajte veterinarneho lekara.

Aplikdciu tohto lieku chorym a oslabenym psom konzultujte s veterinarnym lekarom.
PretozZe liek je nebezpeény pre vodné organizmy, oSetrenym psom nesmie byt za Ziadnych okolnosti dovolené
vstupit do Ziadneho druhu povrchovych véd aspori 48 hodin po aplikécii.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit osoba poddvajuca liek zvieratdm
Zabranit kontaktu s koZou, o¢ami a Ustami.

Pocas aplikécie nejest, nepit a nefajdit.

Po aplikacii je potrebné dokladne si umyt ruky.

V pripade ndhodného poliatia koZe, postihnuté miesto okamzite umyt mydlom a vodou.
Osoby so znamou kozZnou precitlivelostou, musia aplikovat liek opatrne.

Hlavné klinické priznaky ktoré sa prejavuju vo velmi zriedkavych pripadoch, su prechodna zmyslova iritacia koze
ako Stipanie, pocit palenia, alebo znecitlivenie.



V pripade ndhodného zasiahnutia oci, dékladne vyplachnut oci vodou. Ak koZzné alebo o¢né priznaky
pretrvavaju, alebo ak je liek ndhodne poZity peroralne, je potrebné okamzite vyhladat lekarsku pomoc a ukazat
pisomnu informaciu lekarovi.

S osetrenymi psami by nemali manipulovat hlavne deti, pokial miesto aplikacie nevyschne. Zaisti sa to
osetrenim psa napr. vecer. Prave oSetrenym psom by nemalo byt dovolené spat so svojimi majitelmi, hlavne
nie s detmi.

Iné bezpecnostné opatrenia
Rozpustadlo Advantix® spot-on roztoku moze znedistit uréité materialy ako kozu, tkaniny, plasty a vonkajsie
povrchy. Zabrante kontaktu s takymito materialmi pred vyschnutim miesta aplikacie.

4.6 Neziadtce Gcinky (frekvencia vyskytu a zdvaZnost)

Vo velmi zriedkavych pripadoch sa mozu vyskytnut pripady reakcii psov ako prechodna kozna senzitivita
(vratane zvyseného svrbenia, alopécie a erytému na mieste aplikacie) alebo letargia, ktoré obvykle spontanne
odznievaju.

Vo velmi zriedkavych pripadoch sa mozu vyskytnit zmeny spravania psov (nepokoj, tiaska, kriucanie, valanie),
gastro-intestinalne symptdmy (zvracanie, hnacka, hypersalivécia, strata apetitu) a neurologické priznaky ako
potacava chddza a zasklby psov senzitivnych na Gcinnu latku permetrin.

Tieto priznaky su obvykle prechodné a spontdnne odznievaju.

Otrava po neziaducom perordlnom prijme psami je nepravdepodobnd, ale mézZe sa vyskytnut vo velmi
vzacnych pripadoch. V tomto pripade sa m6zu vyskytnut neurologické priznaky ako triaska a letargia. Liecba by
mala byt symptomaticka. Nie je zname Specifické antidotum.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie a znasky
Moze byt pouzity pocas gravidity a laktécie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Nie st zndme.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Odporucana minimalna davka je:

10 mg/ kg zivej hmotnosti (2.hm.) imidaklopridu a 50 mg/ kg Zivej hmotnosti (2.hm.) permetrinu.
Davkovacia schéma Advantix® spot-on:

. . . Permetrin
Pes Nzov pripravku Balenie Imidacloprid (mg/ kg .hm.)
(kg 2.hm.) prip (ml) (mg/ kg 2.hm.) &/ kg z.hm.
A i - k
<4 kg dvantix spot-on rozto 0,4 ml minimum 10 minimum 50
pre psy do 4 kg
Advantix spot-on roztok
4kg<10k 1 I 10-2 -12
>4kg<10kg pre psy od 4 do 10 kg om 0-25 >0 >
Advantix spot-on roztok
1 <2 2 10-2 -12
>10 kg < 25 kg ore psy od 10 do 25kg ,5 ml 0-25 50-125
s25kg<dokg Sdvantixspotonroztok 10-16 50 - 80

pre psy od 25 kg
Pre psy > 40 kg by mala byt pouZitd vhodna kombinacia pipiet.

K zniZeniu nebezpedenstva opatovného napadnutia novymi blchami sa odporuca osetrit vietkych psov

v domdacnosti. Ostatné zvierata Zijuce v rovnakej domacnosti by mali byt tieZ osetrené vhodnym pripravkom. Z
dévodu znizenia mozného rizika infestacie blchami z prostredia sa odporuca pouzit vhodné pripravky proti
dospelym blcham a ich vyvojovym Stadiam v prostredi zvierata.



Liek ostava ucinny aj po kupani zvierata. Napriek tomu by sa malo vyhnut dlhému, intenzivnemu kontaktu

s vodou. V pripadoch ¢astého kipania mdze byt doba Géinku redukovana. V tychto pripadoch neaplikovat liek
viac ako jeden krat za tyzden. V pripade nutnosti pouZitia Samponu, urobte tak este pred aplikaciou Advantix®-
u alebo aspon dva tyzdne po jeho aplikacii pre optimalizaciu ucinku lieku.

V pripade napadnutia Svolami sa 30 dni po aplikdcii odporuca dalSie veterinarne vySetrenie, pretoze
u niektorych zvierat méze byt potrebna druha aplikacia.

Len na aplikaciu na kozu. Aplikujte len na neposkodenu koZzu.

Vyberte jednu pipetu z balenia. Drzte aplikator pipety vzpriamene, zatocte a vytiahnite uzaver. Obratte uzaver
a opacnym koncom ho nasadte na pipetu. Zatocenim uzaveru prelomte tesnenie a opat uzaver

vytiahnite.

Psom vaziacim 10 kg alebo menej:
Na stojacom psovi rozhrrite srst medzi lopatkami, tak aby bola viditelnd koza. Prilozte Ustie pipety priamo na
kozu a pevnym opakovanym stlacenim vyprazdnite cely jej obsah priamo na kozu.

Psom vaziacim viac ako10 kg:

Na stojaceho psa rovnomerne aplikujete cely obsah Advantix pipety na Styri miesta na chrbte od ramien az po
koren chvosta. Pri kazdom nakvapkani rozhriite srst tak, aby bola viditelna koza. PriloZte Ustie pipety priamo na
kozu a jemnym stlaéenim nakvapkajte vzdy Cast roztoku na jej povrch. Neaplikujte prili§ velké mnozZstvo
roztoku na jedno miesto, aby nedoslo k jeho stekaniu po bokoch psa.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak su potrebné
Neboli zaznamenané klinické priznaky u zdravych Steniat a dospelych psovani pri patndasobnom predavkovani a
ani u Steniat, ktorych matky boli oSetrené trojnasobnou davkou lieku.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)
Neuplatiuje sa.

5. Farmakologické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antiparazitikum.

ATCvet kéd: QP53AC54

Advantix® spot-on je ektoparazitikum na lokdlne pouZitie s obsahom imidaklopridu a permetrinu. Tato
kombinacia p6ésobi insekticidne, akaricidne a repelentne.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Imidaklopridje ektoparazitikum patriace do chloronikotinylovej skupiny. Chemicky méze byt klasifikovany ako
chloronikotinyl nitroguanidin. Imidakloprid je Uc¢inny proti dospelym blcham a ich larvalnym stadiam. Okrem
adulticidneho efektu imidaklopridu bol zisteny aj jeho larvicidny efekt v okoli oSetrovanych psov. Larvalne
$tadia bich v ich blizkom okoli st likvidované naslednym kontaktom s o$etrenymi zvieratami. Imidakloprid ma
velku afinitu k nikotinergic-acetylcholinovym receptorom v postsynaptickej ¢asti centralneho nervového
systému (CNS) hmyzu. Naslednad inhibicia cholinergného prenosu hmyzu vedie k paralyzeparazitov a ich smrti.
Permetrin patri k typu | pyrethroidnych akaricidov a insekticidov a tiez posobi repelentne. Pyrethroidy
sp6sobuju zmeny polarizacie Na+ kanalov u stavovcov a bezstavovcov. Pyrethroidy su tiez oznacované ako
,blokatory otvorenych kandlov” vzhfadom k tomu, Ze spésobuju pomalu polarizaciu a depolarizaciu Na+kanalov
parazitov. To vedie k stalej hyperexcitacii ich nervového systému a k naslednej smrti.

Bolo dokazané, ze v kombinacii oboch aktivnych latok imidakloprid pdsobi aktivator gangliénu artropdd a tym
zvySuje ucinok permetrinu.

Liek ma repelenty (anti-feeding) ucinok proti kliestom, kiitovkam a komarom — odpudzuje ich a brani

cicaniu krvi a tak zniZuje nebezpecenstvo prenosu choréb psov prenasanych vektormi (CVBD) (napr. borrelidzy,
rikettsidzy, ehrlichidzy, leishmanidzy). Napriek tomu méze déjst k prichyteniu kliesta alebo k postipaniu
kutovkami alebo komarmi. Preto v pripade takychto nepriaznivych podmienok prenos infekénych choréb
parazitmi nemdze byt Uplne vyliceny.Liek poskytuje repelentny (anti-feeding) Uc¢inok proti bodavym mucham,
¢im napomaha priprevencii dermatitid z musieho postipania.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti



Liek je urceny na aplikaciu na koZu psov. Nasledne je roztok rychlo distribuovany po celom povrchu tela psa.
Obe ucinné latky ostavaju detekovatelné na kozi a srsti oSetrenych zvierat pocas 4 tyZzdnov.

Akutne dermalne studie na laboratdrnych potkanoch a cielovych zvieratach, Studie preddvkovania a sérum-
kinetické Studie stanovili, Ze systémova absorpcia oboch Gcinnych latok po aplikacii na intaktnu koZzu je nizka,
prechodna a nevyznamna pre klinicky ucinok.

Vplyv na Zivotné prostredie

Liek nesmie kontaminovat vodné toky, pretoze moze byt nebezpecény pre ryby a vodné organizmy. Pre
oSetrované psy vid. Cast 4.5.

Produkty obsahujlce permetrin su toxické pre vcely.

6. Farmaceutické udaje

6.1 Zoznam pomocnych latok
Butylhydroxytoluén (E321)
N-Methylpyrrolidon

Miglyol 812

Kyselina citronova (E330)

6.2 Inkompatibility
Nie st zndme.

6.3 Cas pouzitelnosti

Cas poutzitelnosti lieku vo vonkaj$om aluminiovom

5 rokov.
obale:
24 mesiacov
(vSetky pipety by mali byt pouzité pocas 24
Cas pozitelnosti lieku po otvoreni vonkaj$ieho aluminiového mesiacov po otvoreni vonkajSieho aluminiového
obalu: obalu alebo pred uplynutim ¢asu pouZitelnosti,

podla toho ¢o nastane skér.)

x e - ;o Cely obsah uZ raz otvorenej pipety ma byt
Cas poutzitelnosti lieku po otvoreni pipety: . . .
aplikovany na koZu zvierata.
6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie
Chrénit pred mrazom.
Po otvoreni vonkajsieho aluminiového obalu skladujte na suchom miestepri teplote do 30°C.
Charakter a zloZenie vnutorného obalu

0,4 ml ¢ireho nevodného roztoku Zltkastej az hnedastej farby v 0,4 ml pipete
(40 mg imidaklopridu, 200 mg permetrinu).
1,0 ml ¢ireho nevodného roztoku Zltkastej az hnedastej farby v 1 ml pipete
(100 mg imidaklopridu, 500 mg permetrinu).

Velkost balenia: 2,5 ml ¢ireho nevodného roztoku Zltkastej az hnedastej farby v 2,5 ml pipete
(250 mg imidaklopridu, 1250 mg permetrinu).
4,0 ml ¢ireho nevodného roztoku Zltkastej az hnedastej farby v 4 ml pipete
(400 mg imidaklopridu, 2000 mg permetrinu).

Biela polypropylénova pipeta.

T balu: i S,
yp obal Biely polypropylénovy uzaver.
Polychlorotrifluoretylénové PCTFE/ PVC teplom lepené blistre na aluminiovy podklad a
Material sekundarneho obalu: vonkajsi papierovy obal.

Blistre obsahujlce 1, 2, 3, 4 a 6 jednorazovych pipiet.

Velkost balenia: o o . . o
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.



6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodnovanie nepouzitych veterinarnych liekov, pripadne
odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov ak st potrebné.

Po pouziti nasadte uzaver na pipetu. Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku
musia byt zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

7. Driitel rozhodnutia o registracii
BAYER s.r.0., Siemensova 2717/4,
155 00 Praha 5,

Ceska republika

8. Registracné Cislo
96/017/04-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ predizenia registracie
8. 3. 2004

10. Datum revizie textu
27.2.2012

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA
Neuplatiuje sa.



