SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
ADVANTIX roztok pro nakapani na kuzi — spot-on pro psy od 10 do 25 kg
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI

Kazda 2,5 ml pipeta obsahuje:

Lécivé latky:

Imidaclopridum 250,0 mg

Permethrinum (40/60) 1250,0 mg

Pomocné latky:

Butylhydroxytoluen (E 321): 2,5mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Roztok pro nakapani na kiizi - spot-on.
Nazloutly az nahnédly ¢iry roztok

4, KLINICKE UDAJE
4.1  Cilové druhy zvirat

Psi (od 10 do 25 kg)
Pro psy vazici 10 kg Z. hm. a méné nebo vice nez 25 kg z.hm pouZijte pfislusny piipravek
Advantix spot-on ( viz bod 4.9).

4.2  Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat
Lécba a prevence infestace blechami (Ctenocephalides canis, Ctenocephalides felis).

Blechy na psech jsou zabijeny béhem jednoho dne po aplikaci.
Jednoréazova aplikace chrani pted dalSim napadenim blechami po dobu 4 tydnti.
Ptipravek muze byt pouzit jako soucast 1écebné strategie alergie na blesi kousnuti (FAD).

Lécba napadeni vSenkami (Trichodectes canis).

Ptipravek ma persistentni, akaricidni a repelentni u¢innost proti infestaci klistaty
(Rhipicephalus sanguineus a Ixodes ricinus po dobu 4 tydnti a Dermacentor reticularis po
dobu 3 tydnu).

Odpuzovanim a usmrcovanim klistového prenasece Rhipicephalus sanguineus 1€k snizuje
pravdépodobnost pfenosu patogenu Ehrlichia canis, ¢imz snizuje riziko ehrlichiozy u pst. Ve
studiich bylo prokazano, Ze ke snizeni rizika dochazi od 3 dnti po aplikaci a toto snizeni
pretrvava 4 tydny.



Klistata pfitomna na psovi uz v dob¢ aplikace nemusi byt usmrcena béhem 2 dnti po 1é¢bé a
mohou zuistavat prichycend a viditelna. Proto je doporuc¢eno odstranit klist’ata pfitomna na
psovi jiz v dobé aplikace, aby se zabranilo jejich pfichyceni a sani krve.

Jednorazova aplikace ma repelentni (zabranujici sani) G¢innost proti flebotomiim
(Phlebotomus papatasi po dobu 2 tydni a Phlebotomus perniciosus po dobu 3 tydna), proti
komartum (Aedes aegypti po dobu 2 tydni a Culex pipiens po dobu 4 tydnti) a proti bodalce
stajové (Stomoxys calcitrans) po dobu 4 tydnd.

Snizeni rizik infekce Leishmania infantum pienosem flebotomy (Phlebotomus perniciosus) po
dobu az 3 tydni. Uginek je nepiimy diky uéinnosti p¥ipravku proti vektoru.

4.3 Kontraindikace

Pro absenci dostupnych informaci by ptipravek nemél byt pouzivan u §ténat do 7 tydnt veku
nebo u pst do véhy 10 kg z. hm.

Nepouzivat v ptipadech piecitlivélosti na ucinné latky nebo na n¢kterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u kocek (viz bod 4.5 - Zvlastni opatieni pti pouziti).

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Muze dojit ke kontaktu s jednotlivymi klistaty nebo ke kousnuti jednotlivymi flebotomy nebo
komary. Z tohoto diivodu nemtze byt zcela vyloucen ptenos infekénich onemocnéni témito
parazity za neptiznivych podminek.

Osetieni se doporucuje aplikovat nejméné 3 dny pied ocekavanou expozici E. canis. Pokud
jde o E. canis, studie prokazaly snizené riziko ehrlichiézy u psit exponovanych klistatim
Rhipicephalus sanguineus infikovanym E. canis od 3 dnt po aplikaci pfipravku, pfi¢emz toto
sniZeni ptetrvavalo 4 tydny.

Okamzitd ochrana proti kousnuti flebotomy neni zdokumentovana. Aby se snizilo riziko
infekce Leishmania infantum pienosem flebotomy P. perniciosus, méli by byt osetfovani psi
chovani v chranéném prosttedi béhem prvnich 24 hodin po pocatecni aplikaci 1é€by.

45  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opati‘eni pro pouziti u zvifat

Zamezte kontaktu obsahu pipety a o¢i nebo dutiny ustni oSetfovanych psu.

Aplikujte ptipravek presné podle postupu popsaného v bodu 4.9. Zejména se musi zabranit
peroralnimu piijmu ptipravku olizovanim mista aplikace oSetfovanym zvifatim nebo
zvitatim, které jsou s nimi v kontaktu.

Nepouzivejte u kocek.

Tento ptipravek je extrémné jedovaty pro kocky a mize byt pro né fatalni z diivodu specifické
fyziologie kocek, které nejsou schopné metabolizovat urcité latky véetné permethrinu. Aby se
zamezilo ndhodnému kontaktu kocek s pfipravkem, udrzujte oSetiené psy po oSetieni
oddé€len¢ od kocek, dokud neni misto aplikace suché. Je dulezité se ujistit, ze kocky neolizuji



misto aplikace na psovi, ktery byl 1écen timto pfipravkem. Vyhledejte neprodlené
veterinarniho 1ékare v takovém piipadé.

Pted pouzitim piipravku konzultujte s vaSim veterinarnim lékafem jeho aplikaci u nemocnych
nebo oslabenych psu.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Zabrante kontaktu ptipravku s kizi, oCima a Gsty.

Béhem aplikace ptipravku nejezte, nepijte ani nekuite.

Po pouziti ptipravku si dikladn¢ umyjte ruce.

V ptipad¢ ndhodného potiisnéni klize umyjte zasazené misto ihned mydlem a vodou.

Lid¢é se znamou kozni piecitlivélosti mohou byt obzvlast’ senzitivni na tento ptipravek.
Hlavnimi klinickymi ptiznaky, které mohou byt ve velmi vzacnych piipadech pozorovany,
jsou piechodna smyslové podrazdéni kiize, jako je brnéni, pocit paleni a znecitlivéni.

V ptipad¢ nahodného zasazeni o¢i je diikladné vyplachnéte vodou. Pokud podrazdéni kiize
nebo o¢i pretrvava, vyhledejte ihned 1¢katskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo
etiketu praktickému Iékari.

Nepozivejte. V piipad¢é ndhodného poziti vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte
ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Nemanipulujte, predev§im déti, s oSetfenymi zvifaty dokud neni misto aplikace suché. Toto
muzete zajistit oSetfenim pst naptiklad vecer. Nedovolte Cerstvé osetfenym zviratiim spat
spolu s jejich majiteli, pfedev§im s détmi.

Aby se zabranilo pfistupu déti k pipetam, uchovavejte pipetu v pivodnim obalu, dokud
nebude pfipravena k pouziti a pouZité pipety ihned zlikvidujte.

Dalsi opatieni

Protoze ptipravek je nebezpecny pro vodni organismy, nedovolte oSetfenym pstim za zadnych
okolnosti vstupovat do zddného druhu vodnich tokt a to nejméné po dobu 48 hodin po
aplikaci.

Rozpoustédlo v Advantix spot-on roztoku muze znecistit urcité materidly, jako jsou klize,
tkaniny, plasty a povrchové materidly. UmoZnéte zaschnuti mista aplikace pred kontaktem s
takovymi materialy.

46  Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

V klinickych studiich bylo pozorovano mén¢ €asto svédéni a zmeéna srsti (napf. mastna srst)
Vv mist€ aplikace a zvraceni. Ojedinéle byly hlaSeny dalsi reakce, jako je zarudnuti, zanét,
ztrata srsti v misté podani a prijem.

Vzacné piipady reakei u pst, které zahrnuji ptechodnou kozni senzitivitu (Skrabani a otirani)
nebo letargii, byly hlaSeny ve spontdnnich (farmakovigilanénich) hlasenich. Tyto reakce
obvykle samy vymizi.

Ve velmi vzacnych piipadech mohou byt u psti pozorovany zmény chovani (neklid, ties,
knuceni a valeni), gastrointestinalni ptiznaky (nadmérné slinéni, snizena chut k jidlu) a
neurologické ptiznaky jako vratky pohyb a zaSkuby u pst citlivych na permethrin. Tyto
ptriznaky jsou vétsinou piechodné a samy vymizi.



Otrava po nezaddoucim peroralnim piijmu u pst je nepravdépodobnd, ale mize se vyskytnout
ve velice vzacnych ptipadech. V tom pfipad€ se mohou vyskytovat neurologické priznaky
jako ties a letargie. Lécba by méla byt symptomaticka.

Neni znamo specifické antidotum

Frekvence vyskytu nezadoucich Gc¢inkl se definuje pouzitim nasledujiciho pravidla:
- velmi casté (nezddouci ucinky projevujici se u vice nez 1 z 10 1éCenych zvitat)
- Casté (u vic nez 1 ale méné nez 10 ze 100 1éCenych zvitat)
- méné Casté (u vic nez 1 ale méné€ nez 10 z 1000 lécenych zvitat)
- vzacné (u vice nez 1 ale mén¢ nez 10 z 10 000 1écenych zvitat)
- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 1écenych zvitat, spolu s ojedinélymi hlaSenimi)
4.7  Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky
Ptipravek muze byt pouzit béhem bfezosti a laktace.
4.8  Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce
Nejsou znamy.
4.9  Podavané mnoZstvi a zpisob podani
Doporucena minimalni dévka je:
10 mg/kg zivé hmotnosti (Z.hm.) imidaklopridu a 50 mg/kg Zivé hmotnosti (Z.hm.)

permethrinu.

Déavkovaci schéma pro Advantix roztok pro nakapani na kizi - spot-on:

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

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

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

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

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

Ke sniZeni nebezpeci reinfestace novymi blechami se doporucuje osetfit vSechny psy

ey

v domécnosti. Ostatni domaci zvifata Zijici ve stejné domacnosti by méla byt také oSetfena
vhodnym ptipravkem. Zaroven se doporucuje pouZzit vhodné piipravky proti dospélym

blechdm a jejich vyvojovym stadiim v okolnim prostiedi zvitete.

Ptipravek zlstava ucinny i pii namoceni zvitete. Nicmén¢ dlouhého, intenzivniho kontaktu
s vodou by se mélo oSetiené zvife vyvarovat. V piipadech ¢astého koupani miize byt
redukovana doba ucinku. V téchto ptipadech nepouzivejte opakované podani Castéji jak
jednou tydné€. Pokud pes potiebuje Samponovani, mélo by byt provedeno pted podanim
Advantixu nebo alespon 2 tydny po aplikaci k zajisténi optimalni ucinnosti ptipravku.




V ptipad¢ napadeni vSenkami se po 30 dnech doporucuje kontrola u veterindrniho 1ékarte,
protoze u nékterych zvirat mize byt potfebna druhé aplikace.

Aby byl pes chranén po celou sezonu vyskytu flebotomt, mélo by se s oSetfenim po celou
tuto dobu pokracovat.

Pouze pro podani na kizi — spot-on. Aplikujte pouze na neporusenou kiizi.

Zpusob podani — pipeta s kratkym hrdlem

Vyjméte jednu pipetu z baleni. Drzte aplikator pipety ve vzpiimené pozici, zatocte a
vytahnéte uzavér. Opacny konec uzavéru nasad’te na pipetu a otoCenim poruste tésnéni pipety.
Uzavér sundejte.

Ny Y
A A

Pro psy vézici méné nez 10 kg:

U klidné stojiciho psa rozhriite srst v oblasti mezi lopatkami, az je viditelna ktze. PtiloZte Usti
pipety piimo na kiizi a nékolikerym pevnym stisknutim pipety aplikujte cely jeji obsah piimo
na kazi. Aplikujte pfipravek pouze na nepoSkozenou kiiZi.

=

Pro psy vézici vice nez 10 kg:

Aplikujte na klidn¢ stojicim psovi. Cely obsah pipety by mél byt aplikovan rovnomérné ve
¢tyfech kapnutich na hibetu psa od ramen po koten ocasu. Pti kazdém kapnuti rozhrnte srst,
az je viditelna kize. Ptilozte Usti pipety pfimo na kiizi a stisknutim pipety aplikujte ptislusnou
¢ast obsahu pfimo na jeji povrch. Neaplikujte ptili§ velké mnozstvi roztoku na jedno misto,
roztok by mohl stékat po boku psa.

—_—

Zpusob podani — pipeta s dlouhym hrdlem
Vyberte jednu pipetu z obalu. Drzte aplikator pipety vzpiimen¢, otoCte a vytahnéte uzaver.




Psi vazici 10 kg a nebo méné:

Na stojicim psu rozhriite srst mezi lopatkami, tak aby byla vidét kiize. Prilozte sti pipety
pfimo na kiizi a pevnym opakovanym stlacenim vyprazdnéte cely jeji obsah piimo na kizi.

Psi vazici vice nez 10 kg.

Na stojiciho psa rovnomérné aplikujte cely obsah Advantix pipety na Ctyfi mista na hibetu od
ramen az po ocas. Pii kazdém nakapani rozhriite srst tak, aby byla viditelna ktize. Ptilozte usti
pipety piimo na kiizi a jemnym stlac¢enim nakapejte vzdy ¢ast roztoku na jeji povrch.

Neaplikujte prilis velké mnozstvi roztoku na jedno misto, aby nedoslo ke stékani po boku psa.

4321

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

Nebyly zaznamenany klinické ptiznaky u zdravych Sténat nebo dospélych pst ani pii pouziti
pétindsobného predavkovani nebo u sténat, jejichz matky byly vystaveny tfinasobnému
predavkovani pfipravkem.

411 Ochranna(é) lhiita(y)
Neni urceno pro potravinova zvirata.
S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: ektoparazitika pro lokalni aplikaci, véetné insekticidu,
permethrin, kombinace.
ATCvet kod: QP5S3AC54.

Advantix spot-on je ektoparazitikum pro lokalni pouziti s obsahem imidaklopridu a
permethrinu. Tato kombinace pusobi insekticidné, akaricidné a jako repelent.

5.1  Farmakodynamické vlastnosti

Imidakloprid je ektoparazitikum patiici do chloronicotinylové skupiny.

Chemicky mtze byt klasifikovan jako chloronicotinyl nitroguanidin. Imidakloprid je G¢inny
proti dospelym blecham a proti larvalnim stadiim blech. Navic k adulticidnimu uc¢inku
imidaklopridu byl demonstrovan i jeho larvicidni u¢inek v okoli oSetfovanych zvitat. Larvalni
stadia blech v blizkém okoli psii jsou likvidovana po kontaktu s oSetienymi zvitaty.
Imidakloprid ma velkou afinitu k nikotinergic-acetylcholinovym receptorim v postsynaptické
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¢asti centralniho nervového systému (CNS) hmyzu. Nésledna inhibice cholinergniho pfenosu
u hmyzu vede k paralyze parazitl a jejich smrti.

Permethrin patii k typu I pyretroidnich akaricidt a insekticidi a ptisobi také jako repelent.
Pyrethroidy ptisobi zmény polarizace Na+ kanalii u obratlovct a bezobratlych. Pyrethroidy
jsou také oznacovany jako “oteviené kandlové zatarasy” vzhledem k tomu, ze zptisobuji
pomalou polarizaci a depolarizaci Na+ kanalt paraziti. To vede k stalé hyperexitaci
nervovém systému parazitl a jejich naslednému thynu.

Pti kombinaci obou 1é¢ivych latek bylo demonstrovéano, ze imidakloprid piisobi jako aktivator
arthropodniho ganglionu, a tim zvySuje u€innost permethrinu.

Piipravek ma repelentni (zabraiujici sani)) ucinek proti klistattiim, flebotomim  a komartim.
To zabraiiuje odpuzovanym parazitim sat krev a snizuje tak riziko pfenosu nemoci pst
pfenaSenych vektory CVBD (napf. borelioza, rickettsioza, ehrlichidza, leishmani6za). Mlze
vSak dojit ke kontaktu s jednotlivymi klistaty nebo ke kousnuti jednotlivymi flebotomim
nebo komértim. Z tohoto diivodu nemize byt zcela vyloucen ptenos infekénich onemocnéni
témito parazity za neptiznivych podminek. Piipravek ma repelentni (zabranujici sani) i¢inek
proti bodalce stajové, ¢imz pomaha pii prevenci dermatitid po kousnuti hmyzem.

Piipravek ma repelentni (zabranujici sani) G¢inek proti Phlebotomus perniciosus (>80% po
dobu 3 tydnti), komarim a klistatim. Terénni idaje z endemické oblasti ukazaly, ze piipravek
nepiimo snizuje riziko ptenosu Leishmania infantum infikovanymi flebotomy (Phlebotomus
perniciosus) po dobu az 3 tydnu, ¢imz snizuje riziko psi leishmanidzy u oSetfenych ps.

5.2  Farmakokinetické uidaje

Ptipravek je urcen pro podani na ktizi pst. Po mistni aplikaci u pst je roztok rychle
distribuovan po celém povrchu téla zvifete. Ob& G€inné latky zlstavaji detekovatelné na
povrchu ktize a srsti oSetieného zvifete po dobu 4 tydnti.

Akutni dermalni studie na laboratornich krysach a cilovych zvitatech, studie predavkovani a
kinetické studie v séru stanovily, Ze systémova absorpce obou 1é¢ivych latek po aplikaci na
intaktni kiiZi je nizk4, pfechodna a nerelevantni pro klinickou i¢innost.

Environmentalni vlastnosti.

Ptipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze mize byt nebezpecny pro ryby a dalsi
vodni organismy.

Pro oSetfované psy viz bod 4.5.

Ptipravky obsahujici permethrin jsou toxické pro vcely.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1  Seznam pomocnych latek

Butylhydroxytoluen (E 321)

Methylpyrrolidon

Triacylglyceroly se stiednim fetézcem
Kyselina citronova (E330)



6.2  Hlavni inkompatibility
Nejsou znamy.

6.3  Doba pouzitelnosti

Pipeta s kratkym hrdlem (blistrované pipety v obalu):

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku 5 let

v neporuseném obalu:

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni
aluminiového obalu:

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni pipety:

Pipeta s dlouhym hrdlem (balené jednotlivé):

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku

v neporuseném obalu:

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni pipety:

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Chrante pfed mrazem.

2 roky

(Po otevieni vnéjsiho aluminiového obalu
spotiebujte do 2 let nebo pied uplynutim
doby pouzitelnosti EXP, cokoli je
kratsi.).

Neuplatiuje se. Po prvnim otevieni musi
byt cely obsah pipety aplikovan na ktizi
zvitete.

3 roky

Neuplatiiuje se. Po prvnim otevieni
musi byt cely obsah pipety aplikovan na
ktzi psa.

Pipeta s kratkym hrdlem: Po prvnim otevieni aluminiového obalu uchovavejte v suchu pfi teploté

do 30 °C.

Pipeta s dlouhym hrdlem: Po prvnim otevfeni aluminiového obalu musi byt produkt aplikovan na

ktzi psa.

6.5 Druh a slozeni vnitirniho obalu:

Velikost baleni: 2,5 ml ¢irého bezvodého roztoku nazloutlé az nahnédlé barvy
ve 2,5ml pipeté
(250 mg imidaklopridu, 1250 mg permethrinu).

Typ obalu: Bila polypropylenova pipeta

Pipeta s kratkym hrdlem: Bily polypropylenovy uzaveér
Pipeta s dlouhym hrdlem: Prihledny uzavér



Materidl vnéjsiho obalu: Pipeta s kratkym hrdlem: Polychlorotrifluoroethylen
PCTFE/PVC tepeln¢ zatavené blistry v jednom nebo vice
aluminiovych obalech a papirové krabicce.

Pipeta s dlouhym hrdlem:
Samostatny aluminiovy obal (obaly) v papirové krabicce.

Velikost baleni: Baleni obsahujici 1, 2, 3, 4, 6 nebo 24 jednodavkovych pipet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodrnovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Po pouziti vrat'te uzavér na pipetu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bayer Animal Health GmbH

51368 Leverkusen

Némecko

8.  REGISTRACNI CiSLO

96/007/04-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
28. 1. 2004 / 26.3.2009

10. DATUM REVIZE TEXTU

Leden 2021

DALSI INFORMACE

Plati pro baleni 1 pipeta:
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan bez piedpisu. Vyhrazeny veterinarni 1éCivy piipravek.

Plati pro baleni 2, 3,4 a 6 pipet:
Veterindrni 1€Civy piipravek je vydavan bez predpisu.

Plati pro baleni 24 pipet:
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.
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