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1. NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

Advantage 40 mg, otopina za nakapavanje, za macke i kuniée < 4 kg

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
Jedna pipeta od 0,4 mL sadrzi:

Djelatne tvari:
Imidakloprid 40 mg

Pomoc¢ne tvari:

Kvantitativni sastav ako su te informacije

Kvalitativni sastav pomo¢nih tvari i drugih . . .. .
bitne za pravilnu primjenu veterinarskog

sastojaka lijeka
Benzilni alkohol (E1519) 332,8 mg
Butilhidroksitoluen (E321) 0,4 mg

Propilen karbonat

Bistra zuta do smeda otopina.

3.  KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Macka, kunicé.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Macke:
Lijecenje i sprjecavanje infestacije buhama (Ctenocephalides spp.) u magaka.

Kuniéi:
LijeCenje infestacije buhama (Ctenocephalides spp.) u kunica.

Ovaj veterinarski lijek se moze primijeniti kao dio strateSkog programa za suzbijanje alergijskog
dermatitisa uzrokovanog buhama (engl. flea allergy dermatitis, FAD).

3.3 Kontraindikacije
Ne primjenjivati u maci¢a mladih od 8 tjedana koji jo§ uvijek sisu.
Ne primjenjivati u kuni¢a mladih od 10 tjedana.

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju pomoénu tvar

3.4 Posebna upozorenja
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Neopravdana primjena antiparazitika ili primjena koja nije u skladu s uputama navedenim u sazetku
opisa svojstava proizvoda moze povecati mogucnost razvoja rezistencije, $to moze smanjiti
djelotvornost lije¢enja. Odluku o primjeni veterinarskog lijeka treba temeljiti na potvrdi odredene
vrste parazita i razine infestacije za pojedinu Zivotinju.

Treba uzeti u obzir moguénost da druge Zivotinje u istom kuéanstvu mogu biti izvor ponovne
infestacije buhama te im po potrebi treba primijeniti odgovarajuci veterinarski lijek.

Ponovna infestacija pojavom novih buha u okoliu moze se nastaviti dogadati Sest tjedana ili dulje
nakon pocetka lije¢enja. Stoga moze biti potrebno vise od jednog tretmana, ovisno o koli¢ini buha u
okolini. Kako bi se utjecalo na smanjenje broja buha u okolini preporucuje se primjena dodatnog
prikladnog sredstva protiv odraslih buha i njihovih razvojnih stadija. Preporucuje se i tretiranje svih
madaka i kunica u kucanstvu. Primjenom veterinarskog lijeka u Zivotinja tijekom laktacije kontrolira
se infestacija buhama i na potomstvu.

Veterinarski lijek ostaje djelotvoran i ako se Zivotinja smogi, npr. nakon izlaganja jakoj kii. Medutim,
ovisno o prisutnosti buha u okolini mozda Ce trebati ponoviti tretiranje, ne ¢esée od jedanput tjedno.

Buhe kuénih ljubimaca &esto obitavaju na njihovim leZajevima, ko$arama, tepisima i posteljini koje
treba tretirati u slu€aju jake infestacije i na po¢etku mjera suzbijanja odgovarajué¢im insekticidom i
redovitim usisavanjem.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u cilinih vrsta Zivotinia:

Veterinarski lijek se primjenjuje samo izvana, na koZu i ne smije se primijeniti peroralno.
Veterinarski lijek se smije primijeniti samo na neostecenu kozu.

Mora se paziti da sadrZaj pipete ne dode u dodir s o¢ima ili ustima Zivotinje kojoj se primjenjuje.
Treba sprijeciti tretirane Zivotinje i Zivotinje koje dolaze s njima u kontakt da lizu mjesto primjene ili
da se medusobno lizu.

Prije primjene ovog veterinarskog lijeka treba ukloniti svaki drugi veterinarski lijek u obliku
ovratnika.

Prije ponovnog postavljanja ovratnika, tretirano podrudje treba dobro pregledati kako bi se osiguralo
da je suho.

'I‘ne-:chnemiere ppreza koje mora poduzeti osoba Knja primjenjoje veterinaiski lijeh u Zivolinga:

Ovaj veterinarski lijek sadrzi benzilni alkohol te mozZe u rijetkim sluajevima izazvati senzibilizaciju
koze ili prolazne reakcije na kozi (npr. tritacija, trnci).

Osobe preosjetljive na imidakloprid i benzilni alkohol trebaju izbjegavati kontakt s veterinarskim
lijekom.

Treba izbjegavati kontakt veterinarskog lijeka s kozom, o¢ima ili ustima.

U sluéaju nehotiénog kontakta veterinarskog lijeka s kozom, izloZene dijelove treba odmah oprati
sapunom i vodom.

U slu¢aju da veterinarski lijek dospije u o¢i treba ih temeljito isprati ¢istom vodom.

Ako nadrazaj koze ili oka potraje, odmah potrazite savjet lijecnika i pokazite mu uputu o
veterinarskom lijeku ili etiketu.

Mjesto primjene veterinarskog lijeka se ne smije masirati.

Tijekom rukovanja s veterinarskim lijekom ne smije se jesti, piti ili pusiti.
U slucaju da se veterinarski lijek nehotice proguta odmah potrazite savjet lijecnika i pokazite mu
uputu o veterinarskom lijeku ili etiketu.
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Nakon primjene veterinarskog lijeka zivotinje se ne smiju dirati ili detkati sve dok se mjesto primjene
ne osusi.
Nakon primjene veterinarskog lijeka treba temeljito oprati ruke.

Posebne mjere opreza za zastitu okolisa:
Imidakloprid je toksian za vodene organizme (vidjeti odjeljak S.5).

Ostale mjere opreza:

Otapalo u ovom veterinarskom lijeku moZze nepovoljno utjecati na predmete od odredenih materijala,
ukljuCujuci predmete od koze, tkanine i plastike te namjestaj. Treba izbjegavati kontakt s navedenim
materijalima sve dok se mjesto primjene ne osusi.

3.6 Stetni dogadaji

Macke:

| Vrlo rijetko Poremecaji na mjestu primjene (npr. gubitak dlake, svrbez, |
(<1 zivotinja / 10 000 tretiranih crvenilo koZe, lezije na kozi)
Zivotinja, ukljuéujudi izolirane
slu¢ajeve): Uznemirenost

Proljev', Pojagano slinjenje?, Povraéanje'

Neuroloski poremecaji (npr. depresija, inkoordinacija,
tremor)

' Moze se pojaviti nakon nehoti¢nog gutanja veterinarskog lijeka.

?Moze se pojaviti ako macka polize mjesto primjene odmah nakon aplikacije zbog gorkog okusa. To
nije znak intoksikacije i spontano nestaje unutar nekoliko minuta bez lijeéenja.

Kuniéi:
Vrlo rijetko Poremecaji na mjestu primjene (npr. gubitak dlake, svrbez,
(<1 zivotinja / 10 000 tretiranih crvenilo koze, lezije na kozi)
Zivotinja, ukljuujuéi izolirane
slucajeve): Uznemirenost
Proljev', Pojacano slinjenje?

"' Moze se pojaviti nakon nehoti¢nog gutanja veterinarskog lijeka.
*Moze se pojaviti ako kuni¢ polize mjesto primjene odmah nakon aplikacije zbog gorkog okusa. To
nije znak intoksikacije i spontano nestaje unutar nekoliko minuta bez lije¢enja.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano praéenje neskodljivosti
veterinarskog lijeka. Prijave treba poslati, po mogucnosti putem veterinara, nositelju odobrenja za
stavljanje u promet ili nacionalnom nadleznom tijelu putem nacionalnog sustava za prijavljivanje.
Odgovarajuce podatke za kontakt mozZete pronaci u uputi o veterinarskom lijeku.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditet i laktacija:

U Stakora i kunica nisu utvrdeni primarni fetotoksiéni i teratogeni u¢inci imidakloprida. odnosno
njegovo stetno djelovanje na rasplodivanje. Veterinarski lijek se moze primjenjivati u kuniéa tijekom
graviditeta i laktacije. Istrazivanja provedena u macaka tijekom graviditeta i laktacije i njihovog
podmlatka su ogranic¢ena. Temeljem dosadasnjih spoznaja ne ocekuju se Stetni ucinci ovog
veterinarskog lijeka tijekom graviditeta i laktacije
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3.8 Interakcija s drugim veterinarskim lijekovima i drugi oblici interakcije

Nisu utvrdene interakcije ovog veterinarskog lijeka primijenjenog u dozi dvostruko vecoj od
preporuéene i drugih uobi¢ajeno koristenih veterinarskih lijekova koji sadrze lufenuron, pirantel i

prazikvantel (macke).

Ovaj veterinarski lijek je dokazano kompatibilan s brojnim uobigajenim postupcima lijecenja,
ukljuéujuéi cijepljenje.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Za nakapavanje na koZu.

Primjena doze manje od preporuéene moze rezultirati nedjelotvornim lije¢enjem i pogodovati razvoju

rezistencije parazita. Kako bi se osiguralo ispravno doziranje, potrebno je Sto toCnije odrediti tjelesnu
tezinu.

Doziranje i raspored lijeCenja:

Macka/kunié ‘ Naziv veterinarskog lijeka Broj pipeta Imidakloprid
(kg t.t.) (mg/kg t.t.)
<4 kg | Advantage 40 mg, otopina za 1 x0,4mL Min. 10
nakapavanje, za macke i kunice < 4
kg

Buhe ugibaju tijekom jednog dana nakon primjene veterinarskog lijeka. Jednokratnom primjenom
sprjecava se infestacija buhama sljedeca 3 - 4 tjedna u madaka i do 7 dana u kunica.

Nacin primjene:
Iz pakiranja treba izvaditi jednu pipetu. Pipetu treba drZati uspravno te zaokrenuti i skinuti kapicu.
Kapicu treba okrenuti naopako i njen drugi kraj staviti na vrh pipete. Kapicu treba zaokrenuti tako da

se probusi plastiéna membrana na vrhu pipete, a potom treba maknuti kapicu s pipete.
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Primjena u macaka:

Prije primjene veterinarskog lijeka potrebno je razmaknuti dlaku na vratu macke uz bazu lubanje tako
da je koza vidljiva. Vrh pipete treba staviti na koZu te pipetu ¢vrsto stisnuti nekoliko puta da se sav
sadrZaj isprazni izravno na kozu.

Nanosenje na gornju stranu vrata smanjit ¢e moguénost da zZivotinja polize veterinarski lijek.

s S Y X
S
= ol
- g .
= r:.'.'f A
T e —
- ¥ 7y

N
[}
(V9]

Advantage 40 mg. otopina za nakapavanje. O T3 REN O
za macke i kunice <d kg I
KLASA: UP [-322-05/25-01'583 r %t
2 LN
npaun 2023

URBROUJ: 525-09/594-25 L



Primiena u kuniéa:
Prije primjene veterinarskog lijeka potrebno je razmaknuti dlaku na vratu kuniéa uz bazu lubanje tako

da je koza vidljiva. Vrh pipete treba staviti na kozu te pipetu ¢vrsto stisnuti nekoliko puta da se sav
sadrZaj isprazni izravno na kozu.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

U macaka nakon primjene doze 5 puta vece od preporuéene jedanput tjedno, tijekom 8 uzastopnih
tjedana nisu zamijecene nuspojave.

U kuni¢a nakon primjene doza do 45 mg imidakloprida/kg t.t. (4 puta veca od preporucene), jedanput
tjedno, tijekom 4 uzastopna tjedna nisu zamijecene nuspojave.

U rijetkim slu¢ajevima nakon predoziranja ili lizanja mjesta primjene u magaka se mogu pojaviti
neuroloski simptomi (trzanje misica, drhtanje, ataksija, midrijaza, mioza, letargija).

Otrovanja nakon slu¢ajnog peroralnog unosa u Zivotinja su tesko vjerojatna. U slutaju nehoti¢nog
peroralnog unosa, potrebno je primijeniti simptomatsku terapiju. Ne postoji specifi¢an antidot.
Primjena medicinskog ugljena moze biti korisna.

3.11 Posebna ograni¢enja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuéujuéi ograniéenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarskih lijekova kako bi se ogranicio rizik
od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Ne primjenjivati u kunica koji se koriste za ljudsku prehranu.

4. FARMAKOLOSKI PODATCI
4.1 ATCvet kod: QP53AX17
4.2 Farmakodinamika

Imidakloprid (kloronikotinil nitrogvanidin) je ektoparaziticid iz skupine kloronikotinilnih spojeva.
[midakloprid iskazuje visoki afinitet za nikotinske receptore u postsinapti¢kom dijelu sredi§njeg
Zivéanog sustava insekata. Imidakloprid djeluje kao agonist tj. ko¢i kolinergi&ni prijenos, uzrokujuéi
paralizu i uginuce buha. Selektivna toksi¢nost imidakloprida temelji se na slabom vezanju za
strukturno razli¢ite nikotinske receptore u sisavaca i posljedi¢nom neznatnom prolazu kroz
hematoencefalnu barijeru kraljeznjaka. Zanemarivi farmakoloski u¢inak u sisavaca potvrden je
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istrazivanjima nedkodljivosti u kojima su u kuni¢a, miSeva i Stakora primijenjene subletalne doze
imidakloprida.
Naknadna istrazivanja utvrdila su da imidakloprid, osim adulticidnog ucinka na buhe, djeluje i na

njihove licinke u okolisu tretirane zivotinje.

43 Farmakokinetika

Veterinarski lijek jenami fenjen 7a primjentl Lozt Nakon lokalne primyent madaku, vloping
\midakloprida se brza raspadijelt po kozi « dlaci. Njogova custaviia raspalozivost 1€ vrlo piska i
prolazna hudnéi de zivormie podnose visestiuko vede goze od preporuen i e pijeod Znacenia 21
Klimicku djelotvornost To je dakazano trazivanijima akufne dermaine (oksiGnost u Stakora. ke

studijans predozirania l odredivanja kinefickih pokazawelja D serumu ¢iljnih vista: Vo je prethodhic

potyrdeno u pokust u kejem bulbie nisu wgnle makon SEO SUSE heamile na prethodnd fretiranim

Fivorinjama kod kojih je veterinarskl lijek bio uklonjen s koze i dlake.

5., FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

Nisu poznate.

52 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarskog lijeka kad je zapakiran za prodaju: 5 godina.
5.3 Posebne mjere ¢uvanja

Ovaj veterinarski lijek nije potrebno guvati u posebnim uvjetima.

5.4 Vrstaisastav unutarnjeg pakiranja

Blister s 2,3, 41li 6 polipropilenskih pipeta velicine 0,4 mL zatvorenih polipropilenskim poklopcem u
kutiji.

Na trziétu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

5.5 Posebne mjere oprezau pogledu zbrinjavanja neiskoristenih veterinarskih lijekova ili
otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

Veterinarski lijekovi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Veterinarski lijek ne smije dospjeti u vodene tokove jer imidakloprid moZze biti opasan za ribe i druge
vodene organizme.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoristene veterinarske lijekove ili otpadne materijale
nastale njthovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na dotiéni veterinarski lijek.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Elanco Animal Health GmbH
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7. BROJ(EVT) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

UP/1-322-05/18-01/297

8. DATUM PRvVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 2. studenoga 2013. godine

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

22.7.2025.

10.  KLASIF IKACIJA VETERINARSKIH LIJEKOVA

Veterinarski lijek izdaje se bez veterinarskog recepta.
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