
PRILOG I.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA PROIZVODA

Advantage -10 rrg. otopina za nal<apavanje,

za madke i kuni6e <4 kg
KLASA: U P/l-322-05,'25-0 I /583

URBROJ: 525-09i594-25-2
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I. NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

Advantage 40 mg, otopina za nakapavanje, za madke i kuni6e . 4 kg

2. KVALITATfVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna pipeta od 0,4 mL sadrZi:

Djelatne tvari:
Imidakloprid 40 mg

Pomodne tvari:

Bistra Zuta do smeda otopina.

3. KLINI.KI PODATCI

3.1 Ciljne vrste iivotinja

Madka, kuni6.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Madke:
Lijedenje isprjedavanje infestacije buhama (Ctenocephalides spp.) u madaka.

Kuni6i:
Lijedenje infestacije buhama (Ctenocephalides spp.) u kuni6a.

Ovaj veterinarski lijek se moZe primijeniti kao dio strateSkog programa za suzbijanje alergijskog
derm atiti sa uzrokovan og buhama (engl. fl e a al I e r g,, d e rma t it i s, F A D).

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u madiia mlatlih od 8 tjedana kojijoS uvijek si5u.
Ne primjenjivati u kuni6.a mladih od l0 dedana.
Ne prirnjenjivati u slLrdaju preosjetljivosti nadjelatnLrtrar ilina bilo koju pomocnu tvar

3.{ Posebna upozorenja

Advantage -10 mg. otopina za nakapavanje.
za maike i kunice <4 kg
KLASA: UP/l-i22-05,25-0 I 581
U RBROJ: 515-09r594-15-2

O

Kvalitativni sastav pomodnih tvari i drugih
sastojaka

Kvantitativni sastav ako su te informacije
bitne za pravilnu primjenu veterinarskog
lijeka

Benzilni alkohol (E 1519) 332,8 mg

Butilhidroksitoluen (E32 I ) 0,4 mg

Propilen karbonat
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Neopravdana primjena antiparazitika ili primjena koja nije u skladu s uputama navedenim u saZetku

opisa svojstava proizvoda moZe pove6ati mogu6nost razvoja rezistencije, Sto moZe smanjiti
djelotvornost lijedenja. Odluku o primjeni veterinarskog lijeka treba temeljiti na powrdi odredene

vrste parazita i razine infestacije za pojedinu Zivotinju.
Treba uzeti u obzir mogu6nost da druge Zivotinje u istom kuianstvu mogu biti izvor ponovne

infestacije buhama te im po potrebi treba primijeniti odgovaraju6i veterinarski lijek.

Ponovna infestacija pojavom novih buha u okoli5u moZe se nastaviti dogadati Sest tjedana ili dulje
nakon podetka lijedenja. Stoga moZe biti potrebno viSe od jednog tretmana, ovisno o kolidini buha u

okolini. Kako bi se utjecalo na smanjenje broja buha u okolini preporuduje se primjena dodatnog
prikladnog sredstva protiv odraslih buha i njihovih razvojnih stadija. Preporuiuje se i tretiranje svih

madaka i kuni6a u ku6anstvu. Primjenom veterinarskog lijeka u Zivotinja tijekom laktacije kontrolira
se infestacija buhama i na potomstvu.

Veterinarski lijek ostaje djelotvoran i ako se Zivotinja smodi, npr. nakon izlaganja jakoj kiSi. Medutim,
ovisno o prisutnosti buha u okolini moZda 6e trebati ponovititretiranje, ne de56e od jedanput tjedno.

Buhe ku6nih ljubimaca desto obitavaju na njihovim leZajevima, koSarama, tepisima i posteljini koje
treba tretirati u sludaju jake infestacije i na podetku mjera suzbijanja odgovaraju6im insekticidom i

redovitim usisavanjem.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne miere opreza za ne5kodliivu nrimienu 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 neo5te6enu koZu.

Mora se paziti da sadrLaj pipete ne dode u dodir s odima ili ustima Zivotinje kojoj se primjenjuje.
Treba sprijedititretirane Zivotinje i Zivotinje koje dolaze s njima u kontakt daliLu 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
daje suho.

Ovaj veterinarski lijek sadrZi benzilni alkoholte moZe u rijetkim sludajevima izazrati senzibilizaciju
koZe ili prolazne reakcije na koZi (npr. iritacija, tmci).
Osobe preosjetljive na imidakloprid i benzilni alkoholtrebaju izbjegavati kontakt s veterinarskim
lijekom.

Treba izbjegavati kontakt veterinarskog lijeka s koZom, odima ili ustima.
U sludaju nehotidnog kontakta veterinarskog lijeka s koZom, tzlolene dijelove treba odmah oprati

sapunom i vodom.
U sludaju da veterinarski tijek dospije u oditreba ih temeljito isprati distom vodom.
Ako nadraZaj koZe ili oka potraje, odmah potraZite savjet lijednika i pokaZite mu uputu o

veterinarskom Iijeku ili etiketu.
Mjesto primjerre veterinarskog lijeka se ne smije masrratr.

Tijekom rukovanja s veterinarskim lijekom ne smije se jesti. piti ili puSiti.

U slucaju da se veterinarski lijek nehotice proguta odrnah potraZite savjet lijecnika i pokaZite mu

uputu o veterinarskorn lijekLr ili etiketu.

Advantage 10 rng. otopina za nakapavan.je

za macke i kunice <4 kg
KLASA: U P/l-322-05/25-0 I /581

U RBROJ: 515-09/594-15-2
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rMoZe se pojaviti
2MoLe se pojaviti

Advantage J0 mg. otopina za nakapavanje
za maike i kunice <.1 k-e

KLASA: UPi l-122-05,25-01 581
URBROi : 525-09i594-25-l

nakon nehotidnog gutanj a veterinarskog lijeka.
ako madka poliZe mjesto primjene odmah nakon aplikacije zbog gorkog okusa. To

nije znak intoksikacije i spontano nestaje unutar nekoliko minuta bez lijedenja.

Kuni6i:

I MoZe se pojaviti nakon nehotidnog gutanja veterinarskog lijeka.
2Moie se pojaviti ako kuni6 poliZe mjesto primjene odmah nakon aplikacije zbog gorkog okusa. To
nije znak intoksikacije i spontano nestaje unutar nekoliko minuta bez lijedenja.

VaZno je prijavitiStetne dogadaje. Time se omogu6uje kontinuirano pra6enje neSkodljivosti
veterinarskog lijeka. Prijave treba poslati, po mogu6nosti putem veterinara, nositelju odobrenja za
stavljanje u promet ili nacionalnom nadleZnom tijelu putem nacionalnog sustava za prijavljivanje.
Odgovarajuce podatke za kontakt moZete pronaii u uputi o veterinarskom lijeku.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditet i laktacija:
U Stakora ikuni6a nisLr utvrdeni primarni letotoksiini iteratogeni udinci imidakloprida. odnosno
njegovo Stetno djelovanje na rasplodivanje. Veterinarski lijek se moZe primjenjivati u kunica tijekom
graviditeta i laktacije. IstraZivanja provedena u madaka tijekom graviditeta i laktacije injihovog
podmlatka su ograniiena.'ferneljem dosadaSnjih spoznaja ne odekuju se Stetni udinci ovog
veterinarskog lrleka tijekom graviditeta i laktacije

o\ .t 2l

Vrlo rijetko
(< I Zivotinja/ 10 000 tretiranih
Zivotinja, ukljuduju6i izolirane
sludajeve):

Poreme6aji na mjestu primjene (npr. gubitak dlake, svrbeZ,
crvenilo koZe, lezije na koZi)

Uznemirenost
Proljevr, Pojadano slinjenje2', Povradanjer

Ne urolo5ki poremeiaj i (npr. depresij a, inkoordi nac ij a,
tremor)

Vrlo rijetko
(< I Zivotinja / 10 000 tretiranih
Zivotinja, uklj udujudi izolirane
sludajeve):

Poreme6aji na mjestu primjene (npr. gubitak dlake, svrbeZ,
crvenilo koZe, lezije na koZi)

Uznemirenost
Prolievr, Po.iadano slinjenje2'

OD Ri: \

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 za5titu okoliSa:
Imidakloprid je toksidan za vodene organizme (vidjeti odjeljak 5.5).

Ostale mjere opreza:
Otapalo u ovom veterinarskom lijeku moZe nepovoljno udecati na predmete od odredenih materijala,
ukljudujudi predmete od koZe, tkanine i plastike te namjeStaj. Treba izbjegavati kontakt s navedenim
materijalima sve dok se mjesto primjene ne osu5i.

3.6 Stetni dogadaji

Madke:



3.8 Interakcija s drugim veterinarskim lijekovima i drugi oblici interakcije

Nisu uwrdene interakcije ovog veterinarskog lijeka primijenjenog u dozi dvostruko ve6oj od
preporudene i drugih uobidajeno koriStenih veterinarskih lijekova koji sadrZe lufenuron, pirantel i

prazikvantel (madke).
Ovaj veterinarski lijek je dokazano kompatibilan s brojnim uobidajenim postupcima lijedenja,

uklj uduj u6i cijepljenje.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Za nakapavanje na koZu.

Primjena doze manje od preporudene moZe rezultirati nedjelotvornim lijedenjem i pogodovati razvoju

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

teZinu.

Doziranje i raspored lijedenia:

Buhe ugibaju tijekom jednog dana nakon primjene veterinarskog lijeka. Jednokratnom primjenom
sprjedavaseinfestacijabuhamasljededa3-4tjednaumadakaidoTdanaukuni6a.

Nadin primjene:
Iz pakiranja treba izvaditijednu 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 probu5i plastidna membrana na vrhu pipete, a potom treba maknuti kapicu s pipete.

Primiena u madaka:
Prije primjene veterinarskog lijeka potrebno je razmaknuti dlaku na vratu madke uzbazt lubanje tako
da je koZa vidljiva. Vrh pipete treba staviti na koZu te pipetu dvrsto stisnuti nekoliko puta da se sav

sadrLaj isprazni izravno na koZu.
Nano5enje na gornju stranu vrata smanjit ce mogucnost da Zivotinja poliZe veterinarski lijek.

Advantage 40 rng. otopina za nakapavanje-
za maike i kunice <4 kg
KLASA: UP I-lll-05,'15-0 l'583
U RB ROJ : 525-09i594-25-2
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Maika/kuni6
(ks t.t.)

Naziv veterinarskog lij eka Broj pipeta Imidakloprid
(me/kg t.t.)

<4kg Advantage 40 mg, otopina za
nakapavanje , za malke i kuniie < 4
kg

lx0,4mL Min. l0
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Primiena u kuni6a:
Prije primjene veterinarskog lijeka potrebno je razmaknuti dlaku na vratu kuni6a uzbazu lubanje tako
da je kola vidljiva. Vrh pipete treba staviti na koZu te pipetu dvrsto stisnuti nekoliko puta da se sav
sadrZaj isprazni izravno na koZu.

3.r0 simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

U madaka nakon primjene doze 5 puta vede od preporudene jedanput tjedno, tijekom 8 uzastopnih
dedana nisu zamije6ene nuspojave.
U kuni6a nakon primjene doza do 45 mg imidaktoprida/kg t.t. (4 puta ve6a od preporudene), jedanput
tjedno, tijekom 4 uzastopna tjedna nisu zamije6ene nuspojave.

U rijetkim sludajevima nakon predoziranja ili lizanja mjesta primjene u madaka se mogu pojaviti
neurolo5ki simptomi (trzanje mi5iia, drhtanje, ataksija, midrijaza, mioz4letargija).
Otrovanja nakon sludajnog peroralnog unosa u Zivotinja su te5ko vjerojatna. U sludaju nehotidnog
peroralnog unosa, potrebno je primijeniti simptomatsku terapiju. Ne postoji specifidan antidot.
Primjena medicinskog ugljena moZe biti korisna.

3.fl Posebna ograniienja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuiuju6i ograniienja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarskih lijekova kako bi se ograniiio rizik
od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Ne primjenjivati u kuni6a koji se koriste za ljudsku prehranu.

4. FARMAKOLOSKI PODATCI

4.1 ATCvet k0d: QP53AXl7

Farmakodinamika

Imidakloprid (kloronikotinil nitrogvanidin) je ektoparaziticid iz skupine kloronikotinilnih spojeva.
Imidakloprid iskazuje visoki afinitet za nikotinske receptore u postsinaptidkom dijelu srediSnjeg
Zivdanog sustava insekata. Imidakloprid djeluje kao agonist tj. kodi kolinergidni prijenos, uzrokujuci
paralizu i uginuce buha. Selektivna toksidnost imidakloprida temelji se na slabom vezanju za
strukturno razliiite nikotinske receptore u sisavaca iposljedicnom nezrlatnom prolazu kroz
hematoetrcefalnLr barijerLr kraljeZnjaka. Zanernarivi thrmakoloSki ucinak u sisavaca potvrden je

4.2

Advantage .10 rng. otopina za nakapavanje
za maeke i kunice I kg
KLASA: UP'l-i2l-0-5,'25-0 I 58i
U RBROJ: 515-09, 59.+-25-2
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istrazivanjima neSkodrjivosti u kojima su u kuni6a, mi.eva i Stakora primijenjene subletalne doze

imidakloPrida'
Naknadna istraZivanja uwrdila su da imidakloprid, osim adulticidnog u6inka na buhe, djeluje i na

'"jt#'ili;k" u ortorisu tretirane Zivotinje'

4.3 Farmakokinetika

lonjenskoZeidlake'

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 GlavneinkomPatibilnosti

Nisu Poznate'

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarskog lijeka kad je zapakiran za prodaju: 5 godina'

5.3 Posebne miere Euvanja

Ovaj veterinarski lijek nije potrebno duvati u posebnim uvjetima'

i sastav unutarnjeg Pakiranja

,4ili6polipropilenskihpipetavelidine0,4mLzaworenihpolipropilenskimpoklopcemu

Lljll;tu" se ne moraju nalaziti sve velirine pakiranja'

5.5Posebnemjereoprezaupogleduzbrinjavan:y:Iljitenihveterinarskihlijekovaili
otpad n ih rn 

"t: 
;iu"#'*ffi n tt* j enom takvih p roizvod a

veterinarski lijekovi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili ku6ni otpad'

veterinarski rijek ne smije dospjeti u vodene tokove jer imidakloprid moZe biti opasan za ribe i druge

vodene organlzme'

Koristite programe vra6anja proizvoda za sve neiskoristene veterinarske tijekove ili otpadne materiiale

nasrale njihovom ori;;;;;'u skladu s loi;irl;;*isima i 'ui' 
nu"ionalnim sustavima prikuptlanla

;#;;i;a na dotie ni veterinarski lijek

6. NAZTV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJAN'IE U PROMET

5.4 Vrsta

Blister s 2, 3

Elanco Animal Health CmbH

Advanuge 40 mg. otopina za nakapavanJe

za madke i kunice <4 kg

fL-nSn, U P/l-322-05i25-0 I/583

U nSnOJ, 525-09' 594-25-2
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BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
u P /I-322_0s / 1 8_0 t /2g7

8. DATUMPRVOGODOBRENJA

Datum prvog odobrenja; 12. studenoga 2013. godine

9. DATUM POSLJEDNJE R-EVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA
22.7.202s.

IO. KLASIFIKACIJA VETERINARSKIT LIJEKO'TA
Veterinarski lijek izdaje se bez veterinarskog recepta.

Detaljne informacije o ovom veterinarskom Iijeku dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima

7

ii::l::: r0 rng. otopina za nakapa
za mackc r kunice <-l kp
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