PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Advantage 40 mg roztok pro nakapani na kizi — spot-on pro malé kocky a kraliky
Advantage 80 mg roztok pro nakapani na ktizi — spot-on pro velké koc¢ky a kraliky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda jednotliva pipeta obsahuje:

Obiem | Létiva litka Pomocna latka Pomocna latka
i Jet Imie(ejcaglo fidum Butylhydroxytoluen | Benzylalkohol
Pipety P (E 321) (E 1519)
Advantage 40 mg roztok
pro nakapani na kzi — spot-
on pro malé kocky a kraliky 0.4 mi 400 mg 0,4 mg 332,8 mg
(£4kg)
Advantage 80 mg roztok
pro nakapani na kzi — spot-
on pro velké kocky a kraliky | €™ | 80,0 Mg 0.8 mg 665,6 mg
(>4 kg)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Roztok pro nakapani na kuZi — spot-on

Ciry, zluty az svétlehnédy roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1  Cilové druhy zvirat

Kocky a kralici.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Prevence a lécba napadeni kocek blechami. Piipravek se muze aplikovat jako soucast 1éCby
alergické dermatitidy vyvolané blechami (FAD).

Lécba napadeni kralikii blechou kocici (Ctenocephalides felis) pii spole¢ném chovu kralikt
a pst’koc¢ek v domécnosti.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u kot’at do 8 tydnl veéku.

Nepouzivat u kraliki do 10 tydnt v€ku nebo do vahy 1,2 kg.

Nepouzivat u kraliki uréenych k lidské spotiebe.

Nepouzivat v piipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.



4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.
45  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Pouze pro vnéjsi pouziti. Pfipravek nesmi byt aplikovan peroralné.

Zamezte kontaktu obsahu pipety s o¢ima nebo tstni dutinou o$etfovaného zvifete.

Zabrante prave osetfenym zvifatim, aby se navzajem olizovala.

Pted pouzitim piipravku by m¢l byt odstranén jakykoliv obojek. Pied opétovnym nasazenim
obojku je tieba se vizualng ujistit, ze oSetiena oblast je sucha.

Zv1astni opatfeni uréené osobam, které podavaii veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Lidé se znamou precitlivélosti na imidakloprid by se m¢li vyhnout kontaktu s veterinarnim
1é¢ivym piipravkem.

Ptipravek obsahuje benzylalkohol a miize ve vzacnych ptipadech zpusobit precitlivélost ktize
nebo prechodné kozni reakce (napt. podrazdéni, brnéni).

Zabrante kontaktu ptipravku s pokozkou, ofima a tsty. Misto aplikace nemasirujte.

Béhem aplikace nejezte, nepijte ani nekuite.

Zasazenou pokozku umyjte vodou a mydlem.

V ptipadé ndhodného kontaktu ptipravku s o€ima je diikladné vyplachnéte vodou.

Pokud podrazdéni kiize nebo oci pietrvava, vyhledejte 1ékafskou pomoc.

V ptipadé ndhodného poZiti pfipravku vyhledejte ihned 1ékarskou pomoc.

Po aplikaci ptipravku nehlad’te ani neceste zvifata, dokud misto aplikace nezaschne.

Po pouziti si peclivé umyjte ruce.

DalSi opatieni:

Rozpoustédlo v tomto ptipravku miize barvit uréité materidly véetné kuze, tkanin, plasth
a upravenych povrcht. Pfed kontaktem s témito materialy nechejte misto aplikace zaschnout.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zivaZnost)

Piipravek ma hotkou chut’ a pfileZitostné¢ se mize objevit slinéni, pokud zvife olizuje misto
podani ihned po oSetfeni. Nejednd se o ptiznak intoxikace, symptom vymizi béhem nékolika
minut bez 1écby (viz bod 4.9 Podavané mnozstvi a zptisob podani).

Velmi vzacné se mohou vyskytnout kozni reakce u kocek a kralik v podobé€ vypadavani srsti,
erytému, svédéni nebo kozni 1éze. Vzruseni, vyjimecné nadmérné slinéni a nervové piiznaky
jako nekoordinovanost, tfes a deprese bylo zaznamenano u kocek.
Peroralni poziti mize zplsobit dalsi gastrointestindlni pfiznaky (zvraceni a prijem), které
byly na zaklad¢ udaji po uvedeni na trh pozorovany velmi vzacné.

Cetnost nezadoucich u¢ink je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvitat, véetné ojedinlych hlaseni).



4.7  Pouziti v pribéhu birezosti, laktace nebo snasky

Béhem studii na potkanech a krélicich nebyly pozorovany zaddné primarni embryotoxické,
teratogenni nebo toxické Uc¢inky na reprodukci. Studie u brezich a laktujicich kocek spolu
S jejich potomstvem jsou omezené. Tento dikaz dosud naznacuje, ze zadny nezadouci ucinek
neni u téchto zvitat o¢ekavan.

4.8  Interakce s dalSimi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Nejsou znamy.

4.9  Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Podani nakapanim na ktizi — spot-on. Nepodavat perordlné. Zvirata by méla byt pied
oSetfenim zvazena.

Davkovani a schéma oS$etieni:

Lécebné schéma by mélo byt zaloZeno na mistni epidemiologické situaci.

Himotnost : e Objem |  Imidakloprid
kock)ﬁ( lgi'ahka Velikost pouzité pipety [mi] [mg/kg % hm.]
ADVANTAGE 40 mg roztok pro
<4kg nakapani na kiizi — spot-on pro malé 0,4 minimalné 10
kocky a kraliky
ADVANTAGE 80 mg roztok pro
>4 -8 kg nakapani na kizi — spot-on pro velké 0,8 maximalné 20
kocky a kraliky
U kocek s hmotnosti nad 8 kg mize byt pouzita kombinace pipet k zajiSténi minimalni
doporucené davky pripravku (0,1 ml na 1 kg Z.hm.)

Jedno oSetfeni zabrani dalSimu napadeni blechami po dobu az ¢tyt tydni u kocek a po dobu
do jednoho tydne u kraliku.

Kukly blech vyskytujici se v okolnim prostiedi se mohou vylihnout 6 tydnt od zacatku 1écby
nebo pozdéji v zavislosti na klimatickych podminkach. Proto mize byt nezbytné kombinovat
lécbu Advantage s oSetfenim prostiedi, aby se pterusil vyvojovy cyklus blech v okolnim
prostiedi. Dusledkem miize byt rychlejsi snizeni populace blech v domacnosti. Aby bylo
zajiSténo UspeéSné odstranéni blech, je nezbytné, aby vSichni psi, kocky a kralici v domacnosti
byli oSetfeni soucasné.

Ptipravek by mél byt kockam podavan v mési¢nich intervalech, pokud je pouzivan jako
soucast 1éCby alergické dermatitidy vyvolané blechami (FAD).

Ptipravek zlistavd ucinny i pii namoceni zvifete, napiiklad po vystaveni silnému desti.
Opakovana lécba mize byt nicméné nutnd v zavislosti na pfitomnosti blech v prostiedi.
V téchto ptipadech neopakujte 1écbu Castéji nez jednou tydné.



Zpusob podani

Vyjméte jednu pipetu z baleni. Drzte pipetu ve svislé poloze, otocte vickem a sejméte ho.
Pouzijte obraceny konec vicka, jeho otaCenim odstrante uzavér pipety.

Aplikace u kocéek

Rozhriite srst na krku kocky pfi bazi hlavy, aby byla viditelna kiize. Spi¢ku pipety piiloZte na
ktzi a aplikujte obsah pfimo na kiizi nékolikerym stlacenim pipety.

Aplikace u kralika

Rozhriite srst na krku kralika pfi bazi hlavy, aby byla viditelna kiize. Spi¢ku pipety pfilozte na
kazi a aplikujte obsah pfimo na kizi n€kolikerym stlacenim pipety.

Vsechny druhy

Aplikace na bazi hlavy minimalizuje moznost zvifete ptipravek olizovat.

Aplikujte pouze na nepoSkozenou kiizi. Nedovolte, aby si Cerstvé oSetfend zvifata Cistila
navzajem srst.

410 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

U kocek nedoslo k Zadnym nezddoucim klinickym pfiznakiim pii podani péti nasobku
terapeutické davky v tydennich intervalech po dobu 8 po sob¢ nasledujicich tydni.

U kralikth nedoslo k zadnym nezéddoucim klinickym ptiznakim pii aplikaci davky do 45
mg/kg z. hm. (4-ndsobek terapeutické davky) v tydennich intervalech po dobu 4 po sobé
nasledujicich tydnt.



Ve vzéacnych piipadech pfedavkovani nebo olizovani oSetfené srsti se mohou objevit poruchy
nervového systému (napi. zaSkuby, tfes, ataxie, mydriaza, midza, letargie).
Otrava po netimyslném poziti u zvifat je nepravdépodobna. V tomto piipadé by 1écba méla
byt symptomatickd pod dohledem veterinarniho Iékafe. Neni znamo zadné specifické
antidotum, ale prospé$né muze byt podani aktivniho uhli.

4.11 Ochranna(é) Ihuata(y)

Nepouzivat u kralik, ktefi jsou urceni pro lidskou spotiebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: ektoparazitika pro lokalni aplikaci, v¢éetn¢ insekticidd.
ATCvet kod: QP53AX17.

5.1  Farmakodynamické vlastnosti

Imidakloprid je ektoparaziticid ze skupiny chloronicotinylovych slou€¢enin. Chemicky mize
byt klasifikovan jako chloronikotinyl nitroguanidin. Léc¢iva latka maé silnou afinitu
Kk nikotinergnim acetylcholinovym receptorim v postsynaptické ¢asti neuronu centralniho
nervového systému (CNS). Nasledna inhibice cholinergniho pienosu vzruchu zpusobuje
paralyzu a usmrceni hmyzu. Imidakloprid nema prakticky Zadny ucinek na CNS savcd,
protoze minimaln¢ interaguje s nikotinovymi receptory savci a predpoklada se slaby piechod
latky ptes hemoencefalitickou bariéru. Minimalni farmakologické Gc¢inky u saveli potvrzuji
také bezpecnostni studie, v jejichz pribéhu byly laboratornim kralikiim, mysim a potkaniim
systémov¢ podavany subletalni davky.

Dalsi studie potvrdily navic k adulticidnimu G€inku imidaklopridu i jeho larvicidni u¢inek
v okoli oSetfovanych zvitat.. Larvalni stadia v prostfedi po kontaktu s oSetfenym zvifetem
hynou.

5.2  Farmakokinetické udaje

Ptipravek je indikovan ke koznimu podéani. Po lokalni aplikaci se roztok rychle rozsifi po
celém povrchu zvifete. Studie akutni dermalni toxicity u potkani a studie predavkovani
a kinetiky v séru u cilovych zvifat prokdzaly velmi nizkou systémovou absorpci, ktera je
pouze ptechodnd a neni z hlediska klinické Gi€innosti relevantni. Tento fakt byl potvrzen také
v studii, kterd prokéazala, ze blechy sajici krev zvitat, jejichZ srst a kiize byly po oSetfeni
zbaveny veskeré ucinné latky, nehynou.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1  Seznam pomocnych latek
Propylen-karbonat

Butylhydroxytoluen (E 321)
Benzylalkohol (E 1519)



6.2  Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3  Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterindrniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 5 let.
6.4  Zvlastni opati‘'eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Velikost baleni: 0,4 ml a 0,8 ml v pipeté
Blistr obsahujici 1, 2 nebo 4 pipety

Obalovy Bila polypropylénova pipeta a polypropylénovy uzavér v blistru a
material: papirové skladacce

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodnovani nepouzitého veterinarniho lécivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterindrni 1€Civy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptredpisi.

Ptipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze mize byt nebezpecny pro ryby a dalsi
vodni organismy. Nekontaminujte rybniky, vodni toky ani stoky pfipravkem nebo prazdnymi
obaly.
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DALSI INFORMACE

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan bez predpisu.
Vyhrazeny veterinarni 1éCivy ptipravek.



