ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Advantix 100 mg + 500 mg roztwor do nakrapiania dla pséw

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda pipetka (1,0 ml) zawiera:
Substancje czynne:

Imidaklopryd (Imidaclopridum) 100 mg
Permetryna (Permethrinum) 500 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Sklad jakes$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Butylohydroksytoluen (E321) 1,0 mg

Kwas cytrynowy bezwodny (E330)

N-metylopyrolidon 484 mg

Trojglicerydy kwasow thuszczowych o $redniej
dtugosci tancucha

Przejrzysty, zottawo-bragzowawy oleisty roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Zapobieganie i zwalczanie infestacji kleszczy (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus,
Dermacentor spp.) oraz pchet (Ctenocephalides spp.) u pséw, a takze odstraszanie komardéw i
muchowek (Phlebotomus sp.).

Jednorazowe zastosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego zapobiega dalszej infestacji
kleszczy przez cztery tygodnie. Kleszcze sg odstraszane oraz/lub zabijane, przez co ogranicza si¢
ryzyko wystapienia chorob przez nie przenoszonych (np. boreliozy, riketsjozy, erlichiozy). Kleszcze
umiejscowione na psie w momencie zastosowania weterynaryjnego produktu leczniczego zostang
zabite, ale pomimo to pozostang wczepione i bedg widoczne.

Pchly na psie ging w ciagu jednego dnia od rozpoczgcia leczenia. Jednorazowe zastosowanie
weterynaryjnego produktu leczniczego zapobiega dalszej infestacji pchet przez cztery tygodnie.
Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ stosowany jako element ztozonego leczenia alergicznego
pchlego zapalenia skory (APZS).

Jednorazowe zastosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego zapewnia widoczne dziatanie
odstraszajgce wobec meszek, komarow i muchowek w ciagu czterech tygodni, zmniejszajac przez to
ryzyko wystapienia chorob przez nie przenoszonych (np. leiszmaniozy).



3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u szczeniat ponizej 7 tygodnia zycia.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwo$ci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie stosowa¢ u kotow (Patrz punkt 3.5 ,,Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania”).
3.4  Specjalne ostrzezenia

Brak.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢, aby nie dopusci¢ do kontaktu zawartosci pipetki z oczami lub pyskiem
psa, u ktérego stosuje si¢ weterynaryjny produkt leczniczy.

Nalezy dopilnowac, aby weterynaryjny produkt leczniczy zostat podany we wtasciwy sposob, zgodnie
z opisem w punkcie 3.9 ,,Droga podania i dawkowanie”.

W szczegdlnosci nalezy nie dopuszcza¢ do wylizywania miejsca podania weterynaryjnego produktu
leczniczego przez zwierze leczone, lub przez inne zwierzgta, z ktorymi przebywa.

Przed zastosowaniem weterynaryjnego produktu leczniczego u pséw chorych lub ostabionych nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem weterynarii.

Nie stosowac u kotow.

Z uwagi na specyficzne uwarunkowania fizjologiczne oraz brak zdolnosci do metabolizowania
niektorych zwigzkow, weterynaryjnego produktu leczniczego nie wolno stosowac u kotow.
Weterynaryjny produkt leczniczy moze wywiera¢ powazne i szkodliwe dziatanie w przypadku jego
uzycia u kota, lub polkniecia go przez kota wylizujacego psa, u ktorego dopiero co zastosowano ten
weterynaryjny produkt leczniczy. Jesli mialy miejsce takie okoliczno$ci, nalezy niezwtocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem weterynarii.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla os6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Nalezy unikaé¢ kontaktu weterynaryjnego produktu leczniczego ze skora, oczami i ustami.

W trakcie naktadania weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy jes¢, pié, ani palié.

Po podaniu nalezy doktadnie umy¢ rece.

Po przypadkowym rozlaniu na skore, nalezy natychmiast zmy¢ weterynaryjny produkt leczniczy woda
i mydtem.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na imidaklopryd lub permetryng powinny stosowaé¢ weterynaryjny
produkt leczniczy z zachowaniem ostroznosci.

Po przypadkowym dostaniu si¢ weterynaryjnego produktu leczniczego do oczu, nalezy obficie
przeptukac je woda.

Jesli podraznienie skory lub oczu utrzymuje si¢, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska
oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwrdcié si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:




Psom nie nalezy pozwala¢ na wchodzenie do wody przez okoto 2 dni po zastosowaniu
weterynaryjnego produktu leczniczego, z uwagi na niebezpieczenstwo, jakie moze on stanowi¢ dla
organizméw wodnych.

Inne $rodki ostroznosci:

Rozpuszezalnik uzyty w weterynaryjnym produkcie leczniczym moze plami¢ niektore materiaty,
Iacznie ze skora, tkaninami, tworzywami sztucznymi i wykanczanymi powierzchniami. Nalezy
pozwoli¢, aby miejsce podania weterynaryjnego produktu leczniczego wyschlo, zanim dopusci sie do
jego kontaktu z takimi materiatami.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:
Rzadko Rumiefn w miejscu podania produktu?, $wigd w miejscu
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych podania produktu®
zwierzat): Zwigkszona wrazliwo$¢ skory?
Letarg!
Bardzo rzadko Zdenerwowanie?3, niepokdj ruchowy??, tarzanie si¢?*
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych skowytanie**
zwierzat, wlgczajac pojedyncze Biegunka??, nadmierne $linienie sie?®, wymioty?3
raporty): Drgawki??, chwicjny ch6d??
Zmniejszony apetyt?3
! Przejsciowe.

2U psow wrazliwych na permetryng.
8 Zwykle przemijajace i ustepujace samoistnie.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz Umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wtasciwych organéw
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajduja sie
w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnoS$ci

Ciaza i laktacja:
Moze by¢ stosowany podczas cigzy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.
3.9 Droga podania i dawkowanie

Przez nakrapianie. Podanie wytacznie na skore.
Aby zapewnié¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.

Zalecana minimalna dawka wynosi: 10 mg/kg masy ciata imidakloprydu i 50 mg/kg masy ciata
permetryny.

Schemat dawkowania:




Psy (kg m.c.) |Rodzaj opakowania Objetosé¢ | Imidaklopryd Permetryna
(ml) (mg/kg m.c.) (mg/kg m.c.)

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

Jednorazowe zastosowanie zapobiega dalszej infestacji kleszczy i pchet przez cztery tygodnie, przez
co ogranicza si¢ ryzyko wystapienia chorob przez nie przenoszonych.

Ponowna infestacja zwigzana z pojawieniem si¢ w otoczeniu zwierzecia nowych pchet moze trwac
przez sze$¢ tygodni lub diuzej po rozpoczeciu leczenia. W takim przypadku moze by¢ konieczne
wigcej, niz jednorazowe uzycie weterynaryjnego produktu leczniczego, w zaleznosci od ilosci
pasozytow w otoczeniu. Aby utrudni¢ pchtom bytowanie w srodowisku, zaleca si¢ stosowanie
srodkow zwalczajacych doroste pchly i osobniki w stadiach rozwojowych w otoczeniu zwierzecia.
Jednorazowe leczenie zapewnia widoczne dziatanie odstraszajace wobec meszek, komarow i
muchowek w ciggu czterech tygodni, zmniejszajac przez to ryzyko wystapienia chorob przez nie
przenoszonych.

Weterynaryjny produkt leczniczy zachowuje skuteczno$¢ po zmoczeniu siersci zwierzgcia. Jednakze
w przypadku czgstego kontaktu z woda, konieczne moze by¢ ponowne naniesienie weterynaryjnego
produktu leczniczego, w zalezno$ci od obecnosci ektopasozytow w otoczeniu zwierzgcia. W takim
przypadku nie nalezy stosowa¢ weterynaryjnego produktu leczniczego czeSciej, niz raz na tydzien.

W przypadku zaistnienia koniecznos$ci umycia psa szamponem, zaleca si¢ uczyni¢ to przed
naniesieniem weterynaryjnego produktu leczniczego lub przynajmniej w tydzien po jego
zastosowaniu, w celu uniknigcia koniecznosci powtarzania zabiegu.

Nalezy wyjac¢ jedng pipetke z opakowania. Trzymajac pipetke w pozycji pionowej, koncoéwka do gory,
przekreci¢ i zdjac¢ koncowke. Odwrocic¢ koncoéwke i umiesci¢ drugim koncem na pipetce. Przekreci¢
koncowke aby przebi¢ zamknigcie, po czym zdja¢ koncowke z pipetki.

U stojacego psa rozsuna¢ siers¢ pomiedzy topatkami, tak, aby widoczna byta gota skora. Przytkna¢
koniec pipetki do skoéry i kilkukrotnie, mocno jg Scisngé, w celu wycisniecia zawartosci bezposrednio
na skore. Nanosi¢ wyltgcznie na nieuszkodzong skore.

=

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Przy podawaniu dawek pigciokrotnie wyzszych od terapeutycznych, raz na tydzien przez cztery
kolejne tygodnie u 7 tygodniowych pséw nie zaobserwowano zadnych niepozadanych objawow
Klinicznych.

Zatrucie na skutek nieumys$lnego potknigcia w przypadku pséw jest mato prawdopodobne.

W przypadku jego wystgpienia, postgpowanie powinno by¢ objawowe i prowadzone przez lekarza
weterynarii. Nie jest znana specyficzna odtrutka. Po przypadkowym potknigeciu moga wystgpic¢
objawy neurologiczne, takie jak drzenie i osowiatos¢.



3.11 Szczegoélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4, DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QP53AC54
4.2  Dane farmakodynamiczne

Weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania miejscowego, do zwalczania
ektopasozytow, zawiera jako substancje czynne imidaklopryd, insektycyd z grupy neonikotynoidow
oraz permetryne — syntetyczny pyretroid.

Kombinacja taka wykazuje dziatanie bdjcze wobec owaddw, roztoczy oraz dziala jako

repelent.

Imidaklopryd jest substancja niszczaca ektopasozyty, nalezaca do grupy neonikotynoidow.
Chemicznie mozna ja zaklasyfikowac jako chloronikotynyl nitroguanidyny. Imidaklopryd jest
skuteczny wobec osobnikow dorostych i larw pchet. Oprocz skutecznosci w zwalczaniu osobnikow
dorostych, wykazano takze skuteczno$¢ imidakloprydu w zwalczaniu larw pchet w otoczeniu
leczonego zwierzegcia, ktore ging na skutek kontaktu z tg substancja. Imidaklopryd posiada duze
powinowactwo do nikotynergicznych receptorow acetylocholinowych osrodkowego uktadu
nerwowego owadow. Zwigzane z tym zahamowanie przewodnictwa cholinergicznego u owada
skutkuje porazeniem i $miercig pasozyta.

Permetryna nalezy do I typu pyretroidéw owadobojczych. Pyretroidy zaburzaja dziatanie kanatow
sodowych u kregowcow i u bezkregowcdw. Pyretroidy nazywane bywaja takze “blokerami otwartych
kanatow” spowalniajac zar6wno aktywacje, jak i dezaktywacje kanalu sodowego. Prowadzi to do
stanu statego pobudzenia, w wyniku czego stopniowo dochodzi do drgawek catego ciata, przesadnie
silnych reakcji na bodzce, nieskoordynowanych skurczow migsni grzbietowych, nadpobudliwosci oraz
$mierci pasozyta.

Synergizm potaczonych obydwu substancji aktywnych zostat wykazany w badaniach laboratoryjnych
potwierdzajacych spotegowanie skutecznos$ci permetryny przy jednoczesnej aktywacji neuronow
innym bodzcem. Stad dziatanie imidakloprydu jako aktywatora splotow nerwowych stawonogow
zwigksza skutecznos¢ permetryny.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania na skore. Po zaaplikowaniu
miejscowym u psa, roztwor bardzo szybko rozprzestrzenia si¢ po calym ciele zwierzegcia. Obydwie
substancje aktywne wykazujg skutecznos¢ na skorze i okrywie wlosowej leczonego zwierzecia przez
cztery tygodnie.

Doktadne testy skorne na szczurach i gatunku docelowym, badania nad przedawkowaniem i kinetyka

osocza wykazaty, ze wchtanianie systemowe obydwu substancji aktywnych jest stabe, niestate i nie
ma wplywu na skutecznos¢ kliniczna.

5. DANE FARMACEUTYCZNE



5.1 Gléwne niezgodno$ci farmaceutyczne

Nieznane.

5.2 Okres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 5 lat
Wszystkie pipetki nalezy zuzy¢ w ciggu 2 lat od otwarcia torebki foliowej lub przed uptywem okresu
waznos$ci podanym na pipetce, jesli uplywa wczesnie;j.

5.3  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie zamrazac.
Przechowywac z daleka od zywnosci, napojow i sSrodkoéw zywienia zwierzat.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Biata polipropylenowa pipetka zamykana biata polipropylenowa koncéwka. Pipetki sg zapakowane w
blistry PCTFE/PVC zamykane na gorgco folig aluminiowa, pakowane w torebke z laminowanej
poliestrowo/aluminiowo/polietylenowej folii, a nastepnie w pudetko tekturowe.

Wielkosci opakowan:

Tekturowe pudetko zawierajace 1, 2, 3, 4 lub 6 pipetek, zapakowanych w blistry i torebke foliows.
Kazda pipetka zawiera 1,0 ml roztworu.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Po uzyciu, umiesci¢ koncéwke ponownie na pipetce.
Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien przedostawac si¢ do ciekow wodnych, poniewaz
imidaklopryd oraz permetryna moga by¢ niebezpieczne dla ryb i innych organizméw wodnych.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Elanco Animal Health GmbH

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1412/04

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25/02/2004.



9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

11/2025

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany bez recepty weterynaryjnej.

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

