B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE
ADVANTIX roztok pro nakapani na kiZi — spot-on pro psy

1.~ JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACIA
DRZITELE POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE,

DrZitel rozhodnuti o registraci:
BAYER s.r.o.

Siemensova 2717!4
155 00 Praha 5, CR

Vyrobce odpovédny za uvolnéni SarZe:

KVP, Pharma + Veterinédrprodukte GmbH
Projensdorfer Strafie 324
24106 Kiel, Némecko.

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU
Advantix roztok pro nakapani na kiZi — spot-on pro psy do 4 kg

Advantix roztok pro nakapani na kiiZi — spot-on pro psy od 4 kg do 10 kg
Advantix roztok pro nakapéni na kiiZi — spot-on pro psy od 10 kg do 25 kg
Advantix roztok pro nakapani na kiiZzi — spot-on pro psy nad 25 kg
Vyhrazeny veterinami 1é€ivy pfipravek — plati pouze pro 1 pipetové baleni.
3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Lécivé latky:

Imidaclopridum 100mg/ml

Permethrinum 500 mg/ml

Pomocné latky:

Butylhydroxytoluen (E321): 1,0 mg/ml
Kazda pipeta obsahuje:

Pipeta Imidaclopridum | Permethrinum E321

Advantix spot-on roztok pro 0,4 ml 40 mg 200 mg 0,4 mg
psy do 4 kg

Advantix spot-on roztok pro 1,0 ml 100 mg 500 mg 1,0 mg
psy od 4 kg do 10 kg

Advantix spot-on roztok pro 2,5ml 250 mg 1250 mg 2,5 mg
psy od 10kgdo 25 kg

Advantix spot-on roztok pro 4,0 ml 400 mg 2 000 mg 4,0 mg
psy od 25 kg do 40 kg

Pro psy nad 40 kg by méla byt pouzita odpovidajici kombinace pipet.
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Lécba a prevence infestace blechami (C.canis, C. felis) a 1é¢ba napadeni vienkami
(Trichodectes canis) u psi.

Blechy na psech jsou zabijeny b&hem jednoho dne po aplikaci.
Jednorazova aplikace chrani pfed dal$im napadenim blechami po dobu 4 tydni.
Ptipravek muiZze byt pouZit jako soucast 1ééebné strategie alergie na blei kousnuti (FAD).

Pfipravek maé persistentni, akaricidni a repelentni G&innost proti infestaci kli§t'aty
(Rhipicephalus sanguineus a Ixodes ricinus po dobu 4 tydnG a Dermacentor reticularis po
dobu 3 tydni).

Klist'ata pfitomna na psovi uZ v dobé aplikace nemusi byt usmrcena béhem 2 dni po 1é¢€bé a
mohou zlstavat pfichycena a viditelna. Proto je doporudeno odstranit kli§t'ata pfitomna na
psovi jiZz v dobé aplikace, aby se zabrénilo jejich pfichyceni a sani krve.

Jednorazova aplikace ma repelentni (zabratiujici sanf) t€innost proti flebotomtim
(Phlebotomus papatasi po dobu 2 tydnl a Phlebotomus perniciosus po dobu 3 tydni), proti
komartim (Aedes aegypti po dobu 2 tydnti a Culex pipiens po dobu 4 tydni) a proti bodalce
stajové (Stomoxys calcitrans) po dobu 4 tydni.

Flebotomové P. perniciosus 3 tydny
P. papatasi 2 tydny
Komaéri A. acgypti 2 tydny
C. pipiens 4 tydny
Bodalky stdjové S. calcitrans 4 tydny

5. KONTRAINDIKACE

Pro absenci dostupnych informaci by ptipravek nemé&l byt pouZivéan u $ténat do 7 tydni véku
nebo u psi do vahy 1,5 kg Z.hm. PouZivejte pfislusny piipravek Advantix dle vdhy psa a
podle davkovaciho schématu.

Nepouzivat v pfipad€ znamé hypersensitivity na iéinné latky nebo na n¢kterou z pomocnych
latek.

Nepouzivat u kodek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Vzacné pfipady reakei u psii mohou zahmovat pfechodnou koZni senzitivitu (zvy%ena lok4lni
svédivosti, krabani a otirani, ztrata srsti a z8ervenani v misté aplikace) nebo letargii, ktera
sama Vymizi.

Ve velmi vzacnych pfipadech mohou byt u psii pozorovany zmény chovani (neklid, tfes,
kituéeni a valeni), gastro-intestinalni pfiznaky (zvraceni, prijem, nadmémé slinéni, snizena
chut’ k jidlu) a neurologické pfiznaky jako vratky pohyb a zaSkuby u psi citlivych na
permethrin. Tyto pfiznaky jsou vétSinou doasné a samy vymizi.

Otrava po nezddoucim peroralnim pf{jmu u psi je nepravd€podobna, ale miiZze se vyskytnout
ve velice vzacnych pfipadech. V tom pfipad¢ se mohou vyskytovat neurologické pfiznaky
jako tfes a letargie. LéEba by mé&la byt symptomaticka .

Neni zndmo specifické antidotum.
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Jestlize zaznamenate jakékoliv zavaZzné nezadouci u€inky ¢&i jiné reakce, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci, oznamte to prosim vaemu veterinarnimu lékafi.

7 CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi.
8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA A ZPUSOB PODANI

Doporucena minimalni davka je:
10 mg/kg Zivé hmotnosti (Z.h.) imidaclopridu a 50 mg/kg Zivé hmotnosti (Z.h.) permethrinu,

Déavkovaci schéma;

Psi (kg zivé Nazev pripravku Baleni (ml) |Imidacloprid |Permethrin
hmotnosti ) (mg/kg Zivé (mg/kg Zivé
hmostnosti ) hmostosti)

do4d kg Advantix spot-on roztok pro | 0,4 ml minimum 10 minimum 50
psy do 4 kg

od4kgdo10kg |Advantix spot-on roztok pro |1,0 ml 10-25 50-125
psy od 4 kg do 10 kg

od 10 kg do 25 kg | Advantix spot-on roztok pro |2,5 ml 10-25 50-125
psy od 10 kg do 25 kg

od 25 kg do 40 kg | Advantix spot-on roztok pro |4,0 ml 10- 16 50-80
psy nad 25 kg

Pro psy > 40 kg je moZno pouZit kombinaci pipet.

Ke sniZeni nebezpeci reinfestace novymi blechami se doporuduje o3etfit viechny psy

v domécnosti. Ostatni domaéci zvifata Zijici ve stejné domacnosti by méla byt také ofetfena
vhodnym pfipravkem. Zarovefi se doporucuje pouZit vhodné pfipravky proti dospé&lym
blecham a jejich vyvojovym stadiim v okolnim prostiedi zvifete.

Pfipravek zlstavé G¢inny i pti namodeni zvifete. Nicméné dlouhého, intenzivniho kontaktu
s vodou by se mélo o3etfené zvife vyvarovat. V piipadech &astého koupéni miiZe byt
redukovana doba uinku.V té€chto pfipadech nepouZivejte opakované podani Castéji jak
jednou tydné. Pokud pes potfebuje Samponovani, mélo by byt provedeno pfed podanim
Advantixu nebo alesponi 2 tydny po aplikaci k zajiit&€ni optimdlni uinnosti pfipravku.

V piipadé napadeni vienkami se po 30 dnech doporucuje kontrola u veterinarniho 1ékafe,
protoZe u nékterych zvifat mize byt potfebna druha aplikace.

Zpusob poddni:

Vyjméte jednu pipetu z baleni. Drzte aplikator pipety ve vzpfimené pozici, zatoéte a
vytahnéte uzavér. Opaény konec uzdvéru nasad’te na pipetu a otoenim poruste t€snéni pipety.
Uzavér sundejte.
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Pro psy vaZici méné neZ 10 kg:

U klidné stojiciho psa rozhmite srst v oblasti mezi lopatkami, aZ je viditelna kiiZe. PriloZte Gsti
pipety pfimo na kiZi a n€kolikerym pevnym stisknutim pipety aplikujte cely jeji obsah pfimo
na kizi.

[bude vyti§t€no ernobile]

Pro psy véZici vice neZ 10 kp:

Aplikujte na klidné stojicim psovi. Cely obsah pipety by mél byt aplikovan rovnoméme ve
¢tyfech kdpnutich na hibetu psa od ramen po kofen ocasu. Pii kazdém kapnuti rozhmite srst,
aZ je viditelna kaZe. PriloZte usti pipety pfimo na kuiZi a stisknutim pipety aplikujte
ptisluinou &ast obsahu pfimo na jeji povrch.

[bude vytifténo Eernobile]

9, POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pouze pro podéni na kiiZi.

Aplikujte pouze na neposkozenou kiZi.

Neaplikujte pfilisné velké mnoZstvi roztoku na jedno misto, roztok by mohl stékat po boku
psa.

10. OCHRANNA LHUTA
Neni uréeno pro potravinova zvirata.
11, ZVLASTNI OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.
Chrarite pred mrazem.
Po otevieni vn&jsiho aluminiového obalu uchovavejte na suchém misté p# teplot& do 30° C.
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Spotfebujte do 24 mésich po otevieni vn&jsiho aluminiového obalu nebo pfed uplynutim doby
pouzitelnosti EXP, cokoli je kratsi.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na pipeté, vn&j$im aluminiovém obalu nebo
na krabiéce po EXP.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI
Zvlastni opatreni pro pouziti u zvirat

Zamezte kontaktu obsahu pipety a o€i nebo dutiny astni ofetfovanych pst.

Aplikujte pfipravek pfesn& podle postupu popsancho v ¢asti Zpisob poddni. Zejména musi
byt zabranéno ordlnimu pfijmu pfipravku olizovanim mista aplikace ofetfovanym zvitatGm
nebo zvifatim, které jsou s nimi v kontaktu.

NepouZivejte u kocek.

Tento pripravek je extrémné jedovaty pro ko¢ky a miZe byt pro né fatalni z diivodu specifické
fyziologie kotek, které nejsou schopné metabolizovat uréité latky véetné permethrinu. Aby se
zamezilo ndhodnému kontaktu koéek s pfipravkem, udrZujte ofetfené psy po o3etfeni
oddélené od kogek, dokud neni misto aplikace suché. Je dileZité se ujistit, Ze kotky neolizuji
misto aplikace na psovi, ktery byl lé€en timto pfipravkem. Vyhledejte neprodleng
veterinamiho l1ékafe v takovém p¥ipadg.

Pfed pouZitim pfipravku konzultujte s va$im veterindmim lékafem jeho aplikaci u nemocnych
nebo oslabenych psi.

ProtoZe piipravek je nebezpecny pro vodni organismy, ofetfenym psiim nesmi byt za Z4dnych
okolnosti dovoleno vstoupit do Zddného druhu povrchovych vod minimaln& 48 hodin po
aplikaci.

Zvlastni opatieni urcené osobim, které poddvaji veterindrni lé¢ivy pFipravek zviratim
Zamezte kontaktu pfipravku s kizi, o€ima a Gsty.

Bé&hem aplikace pfipravku nejezte, nepijte ani nekufte.

Po pouziti pfipravku si dikladné umyjte ruce.

V piipadé nahodného potfisnéni kiZe pfipravkem umyjte zasazené misto mydlem a vodou.
Lidé se zndmou koZni piecitliv€losti mohou byt obzvla$t’ senzitivni na tento pfipravek.
Hlavnimi klinickymi pfiznaky, které mohou byt ve velmi vzacnych pfipadech pozorovény,
jsou pfechodna smyslova podrazdéni kiize jako je pocit bméni, paleni a znecitlivéni,

V pfipad¢ ndhodného zasaZeni oka jej ihned vyplachnéte proudem vody. Pokud podrazdéni
kiZe nebo oéi pfetrvava, nebo pokud je pfipravek nahodné pozfen, vyhledejte ihned
lékafskou pomoc a ukaZte pfibalovou informaci nebo etiketu o$etfujicimu lékafi.
Nemanipulujte s oSetfenymi zvifaty a zamezte détem hrat si s nimi, dokud aplikovany
ptipravek nezaschne. Doporuduje se proto neoSetfovat zvifata béhem dne, ale brzy zvedera, a
nedovolit Serstvé oletfenym zvifatlim spat s jejich majiteli, zvla§t& pak s d&tmi.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNEélconﬁovANi NEPOUZITYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD .ny JICH TREB}# '
USTAV PRO STATNI KONTROLU @

fffﬂ.ﬁ{ Q’U)LVETERIN ARHNISH BIOPREPARATU A LEGIV

” ?1‘ 02. 2012 821 00 BRNO, Hudcova 56a



Viechen nepouzity veterindmi 1é€ivy pFipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto pfipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich pfedpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Unor 2012
15. DALSI INFORMACE

Pripravek je ektoparazitikum pro lokalni aplikaci s obsahem imidaclopridu a permethrinu.
Tato kombinace pisobi insekticidng, akaricidné a jako repelent.

Imidacloprid je G&inny proti dosp&lym blecham a proti larvalnim stadiim blech. Navic k
adulticidnimu efektn imidaclopridu byl demonstrovén i jeho larvicidni efekt v okoli
ofetfovanych zvifat. Larvalni stadia blech v blizkém okoli psi jsou likvidovéana po
kontaktu s ofetfenymi zvifaty.

Pripravek ma repelentni (zabrafiujici sanf)) G¢inek proti kliStatim, flebotoméim a komérim. To
zabrariuje odpuzovanym parazitim sét krev a snizuje tak riziko pfenosu nemoci psi pfenaSenych
vektory CVBD (nemoci jako jsou borreliéza, rickettsioza, ehrlichiéza, leishmanioza).

Mize viak dojit ke kontaktu s jednotlivymi kli$t'aty nebo ke kousnuti jednotlivymi flebotomy
nebo komary. Z tohoto diivodu nemiiZe byt zcela vylou€en pfenos infek&nich onemocnéni
t&mito parazity za nepfiznivych podminek.

Ptipravek miZe byt pouZit b¢hem gravidity i laktace.

Rozpoustédlo v pHipravku miiZe znedistit materialy jako jsou kiZe, tkaniny, plasty a
povrchové materidly. Pfed kontaktem s témito materialy nechte misto aplikace zaschnout.

Velikost baleni: 0,4 ml, 1,0 ml, 2,5 ml nebo 4,0 ml v pipet&, baleni obsahuje 1, 2, 3, 4, nebo 6
jednorazovych pipet v blistru.
Na trhu nemusi byt viechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim Ié€ivém pfipravku, kontaktujte prosim
ptisluiného mistniho zastupce dritele rozhodnuti o registraci.

Ceska republika

BAYER s.r.o.

Siemensova 2717/4

15500 Praha 5
e-mail:cz.veterina@bayer.com
tel.: 266 101 471
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