I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Advantix, 100 mg + 500 mg, uzlasinamasis tirpalas Sunims (> 4 kg < 10 kg)

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje pipetéje 1,0 ml yra:

veikliyjy medziagy:

imidakloprido 100 mg;

permetrino 500 mg;

pagalbiniy medZiagy:

Kokybiné pagalbiniy medzZiagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamyjy medZziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista

Butilhidroksitoluenas (E321), 1,0 mg

N-metilpirolidonas, 484 mg

Trigliceridai, vidutinés grandinés

Citriny ragstis (E330; pH sureguliuoti).

Skaidrus gelsvas arba rusvas tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Sunims, uzsikrétusiems blusomis (Ctenocephalides canis, Ctenocephalides felis), gydyti ir
uzsikrétimo profilaktikai.

Blusos Ziista per diena po gydymo. Vienas gydymas apsaugo nuo uzsikrétimo blusomis keturias
savaites.

Veterinarinis vaistas gali biti naudojamas kaip gydymo strategijos dalis blusy sukeltam alerginiam
dermatitui (BAD) kontroliuoti tais atvejais, kai liga jau anksS¢iau buvo diagnozuota veterinarijos

gydytojo.
Sunims, uzsikrétusiems plaukagrauziais (7richodectes canis), gydyti.

Veterinarinis vaistas veikia atbaidanciai ir akaricidiskai, todél apsaugo nuo uzsikrétimo
kraujasiurbémis erkémis (keturias savaites nuo Rhipicephalus sanguineus ir Ixodes ricinus, tris
savaites nuo Dermacentor reticulatus).

Zudangéiai ir atbaidan¢iai veikdamas ligy sukéléjus pernesancias erkes (vektorius) Rhipicephalus
sanguineus, veterinarinis vaistas sumazina patogeny Ehrlichia canis perneSimo tikimybeg ir tuo
paciu sumazina Suny erlichiozés rizika. Rizikos sumaz¢jimas, prasidedantis nuo 3 dieny po vaisto
uzlaSinimo ir trunkantis iki 4 savaiciy, nustatytas tyrimuose.



Ant Suns jau buvusios erkés gali neZiiti per 2 dienas po gydymo, o likti prisitvirtinusios ir biiti
matomos. Siekiant iSvengti erkiy prisitvirtinimo ir maitinimosi krauju, gydymo metu ant Suns
esancias erkes rekomenduojama pasalinti.

Vienas gydymas veikia atbaidanciai (neleidzia maitintis) smélines muses (Phlebotomus papatasi —
dvi savaites, Phlebotomus perniciosus — tris savaites), nuo uody (4edes aegypti — dvi savaites, Culex
pipiens — keturias savaites), piktmuses (Stomoxys calcitrans — keturias savaites).

Uzsikrétimo Leishmania infantum rizikos mazinimas per smélines muses (Phlebotomus perniciosus)
iki 3 savaiciy. Dél veterinarinio vaisto efektyvumo pries vektoriy poveikis yra netiesioginis.

3.3. Kontraindikacijos

Nesant duomeny, vaisto negalima naudoti Suniukams iki 7 savaifiy amziaus ir sveriantiems maziau
nei 4 kg

Negalima naudoti, esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti katéms (zr. 3.5 p. ,,Specialiosios naudojimo atsargumo priemoneés‘).

3.4. Specialieji jspéjimai

Naudojant veterinarinj vaista, viena kita erké gali prisitvirtinti, uodas ar sméliné musé gali jgelti.
Dél Sios priezasties $iy parazity pernesamy infekciniy ligy pasireiskimo tikimybe, esant
nepalankioms salygoms, islieka.

Rekomenduojama taikyti gydyma maziausiai 3 dienos prie§ numanomag E. canis poveikj. Tyrimais
su Sunimis, uzsikrétusiais Rhipicephalus sanguineus erkémis, kurios buvo uzsikrétusios E. canis,
nustatytas Suny erlichiozés rizikos sumazéjimas, prasidedantis 3 dienos po vaisto uzlaSinimo ir
trunkantis 4 savaites.

Skubi apsauga nuo sméliniy musiy jkandimy néra dokumentuota. Siekiant sumazinti uzsikrétimo
Leishmania infantum rizika, perduodama per smélines muses P. perniciosus, gydyti Sunys per
pirmasias 24 valandas po pirminio gydymo turéty biiti laikomi saugioje aplinkoje.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Biitina stengtis, kad pipetés turinys nepatekty j gydomo gyvino akis ir (ar) burna.
Biitina stengtis, kad veterinarinis vaistas bty tinkamai naudojamas, kaip nurodyta 3.9 p. Reikia
ypatingai saugoti, kad gydyti ar su jais turintys sglytj gyvinai nelaizyty uzlasinimo vietos.

Negalima naudoti katéms.

Sis veterinarinis vaistas yra ypa¢ nuodingas katéms ir gali bati mirtinas dél kaéiy specifinés
fiziologijos, nesugebant metabolizuoti tam tikry junginiy. Vienas tokiy junginiy yra permetrinas.
Norint apsaugoti kates nuo vaisto poveikio, gydyta Sunj reikia laikyti atskirai nuo katés, kol
neisdzius vaisto uzlasinimo vieta. Svarbu uztikrinti, kad katés nelaizyty Suns kailio vaisto
uzlasinimo vietoje. Taip atsitikus, reikia nedelsiant kreiptis j veterinarijos gydytoja.



Dél veterinarinio vaisto naudojimo sergantiems ar nusilpusiems Sunims reikia pasikonsultuoti su
veterinarijos gydytoju.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Biitina vengti, veterinarinio vaisto patekimo ant odos, j akis ar burna.

Naudojimo metu negalima valgyti, gerti ar rikyti.

Po naudojimo reikia kruops¢iai nusiplauti rankas.

Atsitiktinai patekus ant odos, reikia nedelsiant plauti muilu ir vandeniu.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas vaisto sudétinéms dalims, turi vengti saly&io su
veterinariniu vaistu.

Labai retais atvejais galintys pasireiksti vyraujantys klinikiniai simptomai yra trumpalaikés
juntamosios odos reakcijos, tokios kaip dilg€iojimas, deginimas ar tirpimas. Veterinariniam vaistui
atsitiktinai patekus j akis, reikia nedelsiant kruopsciai plauti vandeniu.

Jei odos ar akiy sudirginimo simptomai nepraeina, reikia nedelsiant kreiptis | gydytoja ir parodyti §io
veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Negalima praryti. Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis | gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio
vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Gydyto gyviino geriau neliesti, ypatingai vaikams, kol nei§dzitivusi vaisto uzlaSinimo vieta.
Rekomenduojama veterinarinj vaistg naudoti vakare ir neleisti neseniai gydytiems gyviinams miegoti
su Seimininkais, o ypac su vaikais.

Kad pipeciy nepasiekty vaikai, iki pat naudojimo jas reikia laikyti originalioje pakuotéje, o sunaudotas
nedelsiant iSmesti.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Veterinarinis vaistas yra pavojingas vandens gyviinams, todél 48 val. po naudojimo Suny jokiu biidu
negalima leisti prie pavirSiniy vandens telkiniy.

Kitos atsargumo priemoneés

Veterinarinio vaisto sudétyje esantis tirpiklis gali dazyti tam tikras medziagas, pvz., oda, tekstile,
plastika, apdirbtus pavirSius. Prie§ galima Suns kontaktg su tokiomis medziagomis vaisto uzlasinimo
vieta turi i§dzitti.

3.6. Nepageidaujami reiSkiniai

Sunys:

Nedazna Naudojimo vieta plauky pakitimai (pvz., riebus kailis),

(1-10 gyviiny i§ 1 000 gydyty Naudojimo vieta niezulys

gyviiny) Vémimas

Reta Naudojimo vieta eritema, naudojimo vieta plauky

(1-10 gyviiny i§ 10 000 gydyty i$slinkimas, naudojimo vieta uzdegimas

gyviny) Viduriavimas

Labai reta Sujaudinimas'?3, neramumas'?3, voliojimasis'??,
SRR 123

(<1 gyviunas i§ 10 000 gydyty inkStimas

gyviiny, jskaitant atskirus Padidéjes seilétekis 123

pranesimus)

Padidéjes odos jautrumas (kasymasis ir trynimasis)'=,
mieguistumas®, drebulys®, trik¢iojimas'>?

judéjimas!23

, nestabilus




SumaZzéjes apetitas'>3, letargija

! Laikinas.

2 Paprastai praeina savaime.

3 Sunims, jautriems permetrinui.

* Po nety¢inio Suns prarijimo. Specifinio prie§nuodZio néra; rekomenduojamas simptominis gydymas.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas arba nacionalinei
kompetentingai institucijai per nacionaline pranesimy teikimo sistemg. Taip pat zr. atitinkamus
kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija

Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nezinoma.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Naudoti tik ant odos. Lasinti tik ant nepazeistos odos.

Rekomenduojama maziausia dozé yra 10 mg imidakloprido ir 50 mg permetrino 1 kg kiino svorio.

Dozavimo schema

Suns svoris Veterinarino vaisto Kiekis (ml) |Imidakloprido Permetrino
(kg) pavadinimas dozé (mg/kg) dozé (mg/kg)
>4kg<10kg |Advantix 1,0 ml 10-25 50-125

100 mg + 500 mg

Norint i§vengti pakartotinio uzsikrétimo, rekomenduojama gydyti visus namuose esancius Sunis,
taip pat atitinkamomis priemonémis nuo blusy ir jy lervy apdoroti gyviinus supancig aplinka.

Veterinarinis vaistas i§lieka efektyvus net suslapinus Suns kailj, taiau daznai maudant, ypac kai
aplinkoje gausu ektoparazity, gali prireikti papildomy vaisto doziy, bet ne dazniau kaip karta per
savaite. Veterinarinio vaisto efektyvumui optimizuoti, Sunis rekomenduojama maudyti pries vaisto

naudojimg arba po gydymo pra¢jus ne maziau kaip 2 savaitéms.

Uzsikrétimo plaukagrauziais atveju, praéjus 30 dieny po gydymo, rekomenduojama veterinarijos
gydytojo apzitra, nes kai kuriems gyviinams gali prireikti pakartotinio gydymo.

Siekiant apsaugoti Sunj visg smeliniy musiy sezong, gydyma atitinkamai reikia testi visg tg laika.
Naudojimo metodas

Isimti pipete i$ pakuotés. Laikant vertikaliai, pasukti ir nuimti apsauginj dangtelj. Dangtelj apversti
ir kitu galu vél uzsukti ant pipetés taip pazeidziant jos sandaruma.



Ramiai stovin¢iam Suniui praskirti plaukus srityje tarp menciy taip, kad pasimatyty oda.
Priglausti pipetés galiukg prie odos ir i§spausti visg jos turinj tiesiai ant odos.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Naudojus 5 kartus didesnes nei rekomenduojama dozes sveikiems Suniukams ir suaugusiems Sunims
bei Suniukams, kuriy motinos buvo gydytos 3 kartus didesnémis dozémis, nepalankiy reiskiniy
nepastebéta.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.
3.12. Islauka

Netaikytina.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QP53AC54
4.2. Farmakodinamika

Imidaklopridas — ektopariziticidiné medziaga, priklausanti chloro nikotinilo junginiy grupei,
veikianti tiek suaugusias blusas, tiek jy lervas. Be naikinamojo poveikio suaugusioms blusoms,
imidaklopridas taip pat naikina gydyto gyviino aplinkoje esancias blusy lervas. Aplinkoje esancios
blusy lervos Ziista po salycio su gydytu gyvinu. Imidaklopridas pasizymi dideliu afinitetu blusy
centrinés nervy sistemos (CNS) posinapsinés srities nikotinerginiams acetilcholino receptoriams.
Dél cholinerginio nerviniy impulsy perdavimo slopinimo sukeliamas vabzdziy paralyzius ir Zitis.

Permetrinas yra I tipo sintetinis piretroidas — insekticidiné ir akaricidiné medziaga, taip pat
veikianti ir atbaidanciai. Piretroidai veikia stuburiniy ir nestuburiniy gyviiny jtampos valdomus
natrio jony kanalus. Piretroidai yra vadinamieji ,,atviry kanaly blokatoriai, kurie natrio kanalus
veikia slopindami ir aktyvinima, ir inaktyvinima, todél pasireiSkia per didelis jaudrumas ir parazitas
zusta. Nustatyta, kad naudojant abiejy medziagy derinj, imidaklopridas veikia kaip artropody
ganglijy aktyvintojas ir todél didina permetrino veiksminguma.

Veterinarinis vaistas veikia atbaidanciai (neleidzia maitintis) erkes, smélines muses ir uodus, taip
neleisdamas parazitams pasimaitint krauju ir tokiu biidu sumazindamas Suny vektorinés kilmes ligy
(pvz., boreliozes, riketsiozés, ehrlichiozés, leiSmaniozés) pernesimo rizika. Taciau gali biiti pavieniy
isisiurbusiy erkiy ar pavieniy sméliniy musiy ar uody jkandimy. D¢l Sios priezasties, esant
nepalankioms sglygoms, negalima atmesti $iy parazity perneSamy infekciniy ligy pasireiskimo



tikimybés. Veterinarinis vaistas veikia atbaidanc¢iai (neleidzia maitintis) smélines muses, taip
uzkirsdamas kelig musiy sukeltam dermatitui.

Veterinarinis vaistas veikia atbaidanciai (neleidzia maitintis) prie§ Phlebotomus perniciosus (> 80%
iki 3 savaiciy), uodus ir erkes. Endeminiy vietoviy lauko duomenys parode, kad veterinarinis vaistas
iki 3 savaiciy netiesiogiai sumazina Leishmania infantum perdavimo rizikg nuo uzkrésty sméliniy

musiy (Phlebotomus perniciosus), tokiu biidu smazéja Suny leiSmaniozes rizika gydomiems Sunims.

4.3. Farmakokinetika

Veterinarinis vaistas skirtas iSoriniam naudojimui ant odos, uZlasintas greitai pasiskirsto gyviino
kiino pavirsiuje. Abi veikliosios medziagos isliecka efektyvios ant plauky ir odos 4 savaites.

Odos tyrimais su ziurkémis ir Sunimis, taip pat perdozavimo ir serumo kinetiniais tyrimais nustatyta,
kad veikliyjy medziagy sisteminé absorbcija yra menka, laikina ir klinikiniam efektyvumui jtakos
neturi

Savybés aplinkoje

Veterinarinis vaistas negali patekti j vandens telkinius, nes gali biiti pavojingas zuvims ir kitiems
vandens gyviinams. D¢l gydyty Suny zr. 3.5 p.

Permetrinas toksiSkas bitéms.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés,- 5 metai
Tinkamumo laikas atidarius folijos maiselj, - 2 metai.

Tinkamumo laikas atidarius pipete,-sunaudoti nedelsiant.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima susaldyti.
Atidarius folijos maiSelj, laikyti sausoje vietoje, ne aukstesn¢je kaip 30 °C temperattroje.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Balta polipropileno vienos dozés pipeté su baltu polipropileno dangteliu. Vienos dozés pipetés
supakuotos j polichlorotrifluoretileno PCTFE/PVC kar$¢iu uzsandarintas lizdines pakuotes viename ar
keliuose aliuminio folijos maiseliuose, kartoninéje dézutéje.

Pakuociy dydziai:

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1, 2, 3, 4, arba 6 vienos dozés pipetés. Kiekvienoje pipetéje yra 1,0 ml
tirpalo.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos



Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Veterinarinis vaistas neturi patekti j vandens telkinius, nes imidaklopridas ir permetrinas gali biiti
pavojinga (-os) zuvims ir kitiems vandens organizmams.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Elanco Animal Health GmbH

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/04/1608/006-010

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2004-02-03

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA
2025-09-26

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama be recepto.

ISsamig informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Advantix, 100 mg + 500 mg, uzlaSinamasis tirpalas

2.  VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekvienoje 1,0 ml pipetéje yra:

100 mg imidakloprido, 500 mg permetrino

3. PAKUOTES DYDIS

1 pipeté

2 pipetés
3 pipetes
4 pipetés
6 pipetés

4. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

¢ U

>4kg<10kg

5. INDIKACILJA (-OS)

[Kartoninés dézutes priekine dalis]

» Naikina erkes, blusas ir plaukagrauzius.

* Atbaido erkes, uodus, smélines muses ir piktmuses.

* Sumazina Suny leiSmaniozés ir erlichiozés perdavimo rizikg

[Kartoninés dézutés nugarélé]

* Naikina blusas (gydymui ir profilaktikai); gali biiti naudojamas kaip blusy sukelto alerginio

dermatito (BAD) gydymo strategijos dalis.
» Naikina plaukagrauzius.

» Naikina ir atbaido erkes; sumazina uzsikrétimo ektoparazity perneSamomis ligomis (borelioze,

riketsioze, erlichioze) rizika.

* Atbaido uodus ir smélines muses; sumazina uzsikrétimo leiSmanioze rizika.

» Atbaido piktmuses; apsaugo nuo jkandimy sukelto dermatito.
 Islieka veiksmingas Suniui suslapus
* Veikia blusy lervas gydyty gyviiny aplinkoje
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* Galima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu.
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Negalima naudoti katéms.

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Tik iSoriniam naudojimui.
Naudoti ant odos.
Viena pipeté Sunims > 4 kg < 10 kg

Negalima naudoti Suniukams iki 7 savaiiy amziaus ir sveriantiems maziau nei 4 kg.

7. ISLAUKA

‘8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius folijos maiselj sunaudoti per 2 metus.
Atidarius pipete,-sunaudoti nedelsiant.

9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima susaldyti.
Atidarius folijos maiselj, laikyti sausoje vietoje, ne aukStesn¢je kaip 30 °C temperatiiroje.
Folijos maiselj su lizdinémis plokstelémis laikyti kartoninéje dézutéje

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotes lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Elanco logotipas

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/04/1608/006 (1 x 1,0 ml)
LT/2/04/1608/007 (2 x 1,0 ml)
LT/2/04/1608/008 (3 x 1,0 ml)
LT/2/04/1608/009 (4 x 1,0 ml)
LT/2/04/1608/010 (6 x 1,0 ml)

‘15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

PIPETE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Advantix

¢

>4kg<10kg

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

1,0 ml

‘3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

LIZDINE PLOKSTELE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Advantix

¢

>4kg<10kg

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

1,0 ml

‘3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

FOLIJOS MAISELIS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Advantix

¢

>4kg<10kg

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

1,0 ml

100 mg/ml imidaclopridum
500 mg/ml permethrinum

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius folijos maiselj sunaudoti per 2 metus.
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Advantix, 40 mg + 200 mg, uzlaSinamasis tirpalas Sunims (< 4 kg)
Advantix, 100 mg + 500 mg, uzlaSinamasis tirpalas Sunims (> 4 kg < 10 kg)

Advantix, 250 mg + 1250 mg, uZlaSinamasis tirpalas Sunims (> 10 kg < 25 kg)
Advantix, 400 mg + 2000 mg, uzlasinamasis tirpalas Sunims (> 25 kg < 40 kg)
Advantix, 600 mg + 3000 mg, uzlasinamasis tirpalas Sunims (> 40 kg < 60 kg)

2. Sudétis

Kiekvienoje pipetéje yra:

600 mg + 3000 mg
Sunims (> 40 kg < 60 kg)

Vaisto pavadinimas Pipeté |Imidaklopridas |Permetrinas | N-metil- Butilhidroksi-
pirolidonas | toluenas

(E321)

Advantix 0,4ml |40 mg 200 mg 194 mg 0,4 mg

40 mg + 200 mg

Sunims (< 4 kg)

Advantix 1,0ml |100 mg 500 mg 484 mg 1,0 mg

100 mg + 500 mg

Sunims (> 4 kg < 10 kg)

Advantix 2,5ml |250 mg 1250 mg 1210 mg 2,5 mg

250 mg + 1250 mg

Sunims (> 10 kg < 25 kg)

Advantix 4,0 ml |400 mg 2000 mg 1936 mg 4,0 mg

400 mg + 2000 mg

Sunims (> 25 kg <40 kg)

Advantix 6,0 ml | 600 mg 3000 mg 2904 mg 6,0 mg

Skaidrus gelsvas arba rusvas tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

¢ U

4. Naudojimo indikacijos

Sunims, uzsikrétusiems blusomis (Ctenocephalides canis, Ctenocephalides felis), gydyti ir

uzsikrétimo profilaktikai.

Blusos zusta per dieng po gydymo. Vienas gydymas apsaugo nuo uzsikrétimo blusomis keturias

savaites.

18




Veterinarinis vaistas gali biiti naudojamas kaip gydymo strategijos dalis blusy sukeltam alerginiam
dermatitui (BAD) kontroliuoti tais atvejais, kai liga jau ank§¢iau buvo diagnozuota veterinarijos

gydytojo.
Sunims, uzsikrétusiems plaukagrauziais (Trichodectes canis), gydyti.

Veterinarinis vaistas veikia atbaidanciai ir akaricidiskai, todél apsaugo nuo uzsikrétimo
kraujasiurbémis erkémis (keturias savaites nuo Rhipicephalus sanguineus ir Ixodes ricinus, ir tris
savaites nuo Dermacentor reticulatus).

Zudangiai ir atbaidan¢iai veikdamas ligy sukéléjus pernesancias erkes (vektorius) Rhipicephalus
sanguineus, veterinarinis vaistas sumazina patogeny Ehrlichia canis perneSimo tikimybe ir tuo
paciu sumazina Suny erlichiozés rizikg. Rizikos sumazéjimas, prasidedantis nuo 3 dieny po
veterinarinio vaisto uzlasinimo ir trunkantis iki 4 savai¢iy, nustatytas tyrimuose.

Ant Suns jau buvusios erkés gali neziiti per 2 dienas po gydymo, o likti prisitvirtinusios ir biiti
matomos. Siekiant iSvengti erkiy prisitvirtinimo ir maitinimosi krauju, gydymo metu ant Suns
esancias erkes rekomenduojama pasalinti.

Vienas gydymas veikia atbaidanciai (neleidzia maitintis) smélines muses (Phlebotomus papatasi —
dvi savaites, Phlebotomus perniciosus — tris savaites), nuo uody (4edes aegypti — dvi savaites, Culex
pipiens — keturias savaites), piktmuses (Stomoxys calcitrans — keturias savaites).

Uzsikrétimo Leishmania infantum rizikos mazinimas per smélines muses (Phlebotomus perniciosus)
iki 3 savaiciy. Dél veterinarinio vaisto efektyvumo pries vektoriy poveikis yra netiesioginis.

5. Kontraindikacijos

Nesant duomeny, vaisto negalima naudoti Suniukams iki 7 savaiCiy amziaus ir sveriantiems maziau
nei 1,5 kg (0,4 ml pipeciy), 4 kg (1 ml pipeciy), 10 kg (2,5 ml pipeciy), 25 kg (4 ml pipeciy) arba 40
kg (6 ml pipeciy).

Negalima naudoti, esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti katéms (Zr. skyriy ,,Specialiosios atsargumo priemongs, naudojant vaistg paskirties
gyviny rasims®).

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Naudojant veterinarinj vaistg, viena kita erké gali prisitvirtinti, uodas ar sméliné musé gali jgelti.
Dél Sios priezasties $iy parazity perneSamy infekciniy ligy pasireiskimo tikimybé, esant
nepalankioms salygoms, iSlieka. Taciau veterinarinis vaistas pasizymi erkes, smélines blusas ir
uodus atbaidanciu poveikiu (neleidzia maitintis), taip neleisdamas parazitams pasimaitint krauju ir
tokiu biidu sumazindamas Suny vektorinés kilmés ligy (pvz., boreliozés, riketsiozés, ehrlichiozés,
leiSmaniozés) pernesimo rizika.

Rekomenduojama taikyti gydyma maziausiai 3 dienos prie§ numanomg E. canis poveikj. Tyrimais
su Sunimis, uzsikrétusiais Rhipicephalus sanguineus erkémis, kurios buvo uzsikrétusios E. canis,
nustatytas Suny erlichiozés rizikos sumaz¢jimas, prasidedantis 3 dienos po vaisto uzlasinimo ir
trunkantis 4 savaites.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasSims
Biitina stengtis, kad pipetés turinys nepatekty j gydomo gyviino akis ir (ar) burna.
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Biitina stengtis, kad veterinarinis vaistas bty tinkamai naudojamas, kaip nurodyta skyriuje ,,Dozés,
naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai“. Reikia ypatingai saugoti, kad gydyti ar su jais
turintys salyti gyviinai nelaizyty uzlasinimo vietos.

Negalima naudoti katéms.

Sis veterinarinis vaistas yra ypa¢ nuodingas katéms ir gali bati mirtinas dél kagiy specifinés
fiziologijos, nesugebant metabolizuoti tam tikry junginiy. Vienas tokiy junginiy yra permetrinas.
Norint apsaugoti kates nuo vaisto poveikio, gydyta Sunj reikia laikyti atskirai nuo katés, kol
neisdzius vaisto uzlasinimo vieta. Svarbu uztikrinti, kad katés nelaizyty Suns kailio vaisto
uzlaSinimo vietoje. Taip atsitikus, reikia nedelsiant kreiptis j veterinarijos gydytoja.

Dél veterinarinio vaisto naudojimo sergantiems ar nusilpusiems Sunims reikia pasikonsultuoti su
veterinarijos gydytoju.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Biitina vengti veterinarinio vaisto patekimo ant odos, j akis ar burna.

Naudojimo metu negalima valgyti, gerti ar rikyti.

Po naudojimo reikia kruopsc¢iai nusiplauti rankas.

Atsitiktinai patekus ant odos, reikia nedelsiant plauti muilu ir vandeniu.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas vaisto sudétinéms dalims, turi vengti saly&io su
veterinariniu vaistu

Labai retais atvejais galintys pasireiksti vyraujantys klinikiniai simptomai yra trumpalaikés
juntamosios odos reakcijos, tokios kaip dilg€iojimas, deginimas ar tirpimas. Veterinariniam vaistui
atsitiktinai patekus j akis, nedelsiant reikia kruopsciai plauti vandeniu.

Jei odos ar akiy sudirginimo simptomai nepraeina, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja bei parodyti Sio
veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Negalima praryti. Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis ] gydytoja ir parodyti §io veterinarinio
vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Gydyto gyviino geriau neliesti, ypac vaikams, kol neisdzitivusi vaisto uzlasinimo vieta.
Rekomenduojama veterinarinj vaista naudoti vakare ir neleisti neseniai gydytiems gyviinams miegoti
su Seimininkais, o ypac su vaikais.

Kad pipeciy nepasiekty vaikai, iki pat naudojimo jas reikia laikyti originalioje pakuotéje, o
panaudojus nedelsiant iSmesti.

Zemiau pateiktas jspéjimas taikomas tik produktams, skirtiems $unims, sveriantiems daugiau nei
10 kg.

Pagalbinés medziagos N-metilpirolidono laboratoriniais tyrimais su triusiais ir ziurkémis nustatytas
jos fetotoksinis poveikis. Sio veterinarinio vaisto negali naudoti nés¢ios moterys ir moterys,
jtariancios, kad laukiasi. Naudojant §] veterinarinj vaistg, vaisingo amziaus moterims biitinos
asmeninés apsaugos priemonés — pirstings.

Specialiosios aplinkos apsaugos priemonés

Veterinarinis vaistas yra pavojingas vandens gyviinams, todél 48 val. po naudojimo Suny jokiu biidu
negalima leisti prie pavirSiniy vandens telkiniy.

Kitos atsargumo priemonés
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Veterinarinio vaisto sudétyje esantis tirpiklis gali dazyti tam tikras medZziagas, pvz., oda, tekstile,
plastika, apdirbtus pavirsius. Prie§ galimg Suns kontaktg su tokiomis medziagomis vaisto uzlasinimo
vieta turi i§dziditi.

Vaikingumas ir laktacija

Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nezinoma

Perdozavimas

Naudojus 5 kartus didesnes nei rekomenduojama dozes sveikiems Suniukams ir suaugusiems Sunims
bei Suniukams, kuriy motinos buvo gydytos 3 kartus didesnémis dozémis, nepalankiy reiskiniy

nepastebéta.

Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

7. Nepageidaujami reiskiniai

Sunys:

Nedazna (1-10 gyviiny i$ 1 000 gydyty gyviiny)

Naudojimo vieta plauky pakitimai (pvz., riebus kailis), Naudojimo vieta niezulys

Vémimas

Reta (1-10 gyvuny i§ 10 000 gydyty gyviiny)

Naudojimo vieta eritema, naudojimo vieta plauky i$slinkimas, naudojimo vieta uzdegimas

Viduriavimas

Labai reta (<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, iskaitant atskirus pranesimus)

12,3 12,3

Sujaudinimas’*?, neramumas'*?, voliojimasis'**, inkStimas'-**
Padidéjes seilétekis ''>?

Padidéjes odos jautrumas (kasymasis ir trynimasis)'2, mieguistumas*, drebulys*, truk¢&iojimas'>3,
nestabilus judéjimas'23

Sumazéjes apetitas'->?, letargija’

! Laikinas.

2 Paprastai praeina savaime.

3 Sunims, jautriems permetrinui.

* Po nety¢inio Suns prarijimo. Specifinio prie§nuodzio néra; rekomenduojamas simptominis gydymas.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiSkinius taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling praneSimy sistema:
Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba
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El. pastas: vaistu.registracija@vmvt.lt

PraneSimo forma:

https://vmvt.Irv.1t/1t/{b/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Naudoti tik ant odos. Rekomenduojama maziausia doz¢ yra 10 mg imidakloprido ir 50 mg
permetrino 1 kg kiino svorio.

Dozavimo schema

Suns svoris (kg) | Vaisto pavadinimas Kiekis Imidakloprido | Permetrino
(ml) dozé (mg/kg ) |dozé (mg/kg)

<4kg Advantix 40 mg + 200 mg, 0,4 ml ne maziau kaip |ne maziau kaip

10 50

>4kg<10kg Advantix 100 mg + 500 mg 1,0 ml 10-25 50-125

>10kg<25kg Advantix 250 mg + 1250 mg | 2,5 ml 10-25 50-125

>25kg<40kg Advantix 400 mg +2000 mg |4,0 ml 10-16 50-80

>40 kg <60 kg Advantix 600 mg + 3000 mg |6,0 ml 10-15 50-75

Sunims, sveriantiems daugiau kaip 60 kg, reikia naudoti kelias atitinkamo tiirio pipetés.

Norint i§vengti pakartotinio uzsikrétimo, rekomenduojama gydyti visus namuose esancius Sunis,
taip pat atitinkamomis priemonémis nuo blusy ir jy lervy apdoroti gyviinus supancig aplinka.

Vaistas islieka efektyvus net suslapinus Suns kailj, ta¢iau daznai maudant, ypac kai aplinkoje gausu
ektoparazity, gali prireikti papildomy vaisto doziy, bet ne dazniau kaip karta per savaitg. Vaisto
efektyvumui optimizuoti, Sunis rekomenduojama maudyti prie§ vaisto naudojimg arba po gydymo
praéjus ne maziau kaip 2 savaitéms.

Uzsikrétimo plaukagrauziais atveju, praéjus 30 dieny po gydymo, rekomenduojama veterinarijos
gydytoja apziiira, nes kai kuriems gyviinams gali prireikti pakartotinio gydymo.

Siekiant apsaugoti Sunj visg sméliniy musiy sezong, gydyma atitinkamai reikia testi visa ta laika.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Tik iSoriniam naudojimui.
Lasinti tik ant nepaZeistos odos.
Negalima naudoti didelio kiekio tirpalo vienoje vietoje, kad tirpalas nenuvarvéty Suniui per Sonus

Naudojimo metodas

ISimti pipete 1§ pakuotés. Laikant vertikaliai, pasukti ir nuimti apsauginj dangtelj. Dangtelj apversti
ir kitu galu vél uzsukti ant pipetés taip pazeidziant jos sandaruma kaip parodyta paveiksle 1.
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Sunims iki 10 kg svorio
Ramiai stovin¢iam Suniui praskirti plaukus srityje tarp menciy taip, kad pasimatyty oda. Priglausti
pipetés galiukg prie odos ir iSspausti visg jos turinj tiesiai ant odos kaip parodyta paveiksle 2.

Sunims, sveriantiems daugiau kaip 10 kg

Ramiai stovin¢iam Suniui pipetés turinj tolygiai paskirstyti keturiose vietose ant nugaros pavirSiaus,
srityje nuo peciy iki uodegos pagrindo. Kiekvienoje uzlasinimo vietoje praskirti plaukus taip, kad
matytysi oda. Priglaudus pipetés galiuka prie odos, atsargiai iSspausti dalj tirpalo ant odos kaip
parodyta paveiksle 3.

Negalima uzpilti didelio kiekio tirpalo vienoje vietoje, nes tirpalas gali nuvarvéti Suniui per Sonus.

Pavyzdziai pateikti pakuotés lapelio pabaigoje

)
)

Paveikslas 1

iy

Paveikslas 2

4 32
|11
Paveikslas 3

10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Negalima susSaldyti.

Atidarius folijos maiselj, laikyti sausoje vietoje, ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant pipetés,

folijos maiselio ar dézutés po ,,Exp*. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio
dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos
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Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Sio veterinarinio vaisto neturi patekti j vandens telkinius, nes imidaklopridas ir permetrinas gali buti
pavojinga (-os) zuvims ir kitiems vandens organizmams.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama be recepto.

14. Registracijos numeriai ir pakuocdiy dydziai

LT/2/04/1608/001-025

Pakuociy dydziai:

Kartoniné dézute, kurioje yra 1, 2, 3, 4, arba 6 vienos dozés pipetés. Kiekvienoje pipetéje yra 0.4 ml,

1.0 ml, 2.5 ml, 4.0 ml ir 6.0 ml tirpalo.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perZzitros data
2025-09-26

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamus nepageidaujamus rei$kinius>:
Elanco Animal Health GmbH

Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Vokietija

Tel:+3728840389

PV.LTU@elancoah.com

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i$leidima:
KVP Pharma + Veterinir Produkte GmbH,
Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel,

Vokietija

17. Kita informacija

Sis veterinarinis vaistas yra ektoparaziticidas, kurio sudétyje yra imidakloprido ir permetrino.
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Veterinarinis vaistas veikia kaip insekticidas, akaricidas ir repelentas.

Imidaklopridas veikia suaugusias blusas ir blusy lervas. Be naikinamojo poveikio suaugusioms
blusoms, imidaklopridas taip pat naikina gydyto gyviino aplinkoje esancias blusy lervas. Aplinkoje
esancios blusy lervos Ziista po salycio su gydytu gyviinu.
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