SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Advantix roztok na ur¢ené miesto na kozi pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda pipeta obsahuje:
U&inné latky:
Pipeta Imidakloprid Permetrin
(imidacloprid) (permethrin)

(40/60)
Advantix 40 mg + 200 mg pre psy (<4 kg) |0,4 mi 40 mg 200 mg
Advantix 100 mg + 500 mg pre psy 1,0ml 100 mg 500 mg
(>4 kg <10 ko)
Advantix 250 mg + 1250 mg pre psy 2,5 ml 250 mg 1250 mg
(> 10 kg <25 kg)
Advantix 400 mg + 2000 mg pre psy 4,0 ml 400 mg 2000 mg

(> 25 kg < 40 kg)

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zlozZiek

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité na spravne podanie veterinarneho
lieku

Butylhydroxytoluén (E321)

0,4mg/1,0mg/25mg/4,0mg

Kyselina citronova (E330)

N-metylpyrolidon

194 mg /484 mg /1210 mg / 1936 mg

Triglyceridy so stredne dlhym retazcom

Ciry roztok Zltkastej az hnedastej farby.
3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy

Psy.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Pre psy napadnuté alebo ohrozené zmiesanou infestaciou blchami, srstiarkami, klieStami,
flebotomami, komarmi a bodavkami stajiovymi. Veterinarny liek je indikovany len vtedy, ak je
stcasne indikované pouzitie vo¢i vSetkym uvedenym druhom parazitov.

Liecba a prevencia infestacie blchami (Ctenocephalides felis, Ctenocephalides canis).




Blchy na psoch su usmrtené do jedného dia po podani. Jedno podanie chrani pred d’alSou infestaciou
blchami pocas 4 tyzdiov. Veterinarny liek sa moze pouzit’ ako sucast’ lieCebnej stratégie alergickej
dermatitidy vyvolanej bl§im uhryznutim (FAD).

Liecba infestacii sposobenych srstiarkou psou (Trichodectes canis).

Veterinarny liek mé perzistentny akaricidny a repelentny ucinok proti infestdciam kliest'ami
(Rhipicephalus sanguineus a Ixodes ricinus pocas 4 tyzdinov a Dermacentor reticulatus poc¢as
3 tyzdnov).

ZniZenie rizika prenosu patogénu Ehrlichia canis prenasaného vektorom, ¢im sa znizuje riziko psej
ehrlichiozy akaricidnym a repelentnym ucinkom na kliestového prenasaca Rhipicephalus sanguineus.
Bolo preukéazané, ze k zniZeniu rizika dochadza od tretieho dna po podani veterinarneho lieku

a pretrvava pocas 4 tyzdnov.

Klieste, ktoré sa uz nachadzaji na psovi, nemusia byt usmrtené do 2 dni po oSetreni a mézu zostat’
prichytené a viditelné. Preto sa odporuca odstranit’ klieste pritomné na psovi v Case oSetrenia, aby sa
zabranilo ich prichyteniu a saniu krvi.

Jedno podanie poskytuje repelentny (brani saniu) u¢inok proti flebotomom (Phlebotomus papatasi
pocas 2 tyzdnov a Phlebotomus perniciosus pocas 3 tyzdiiov), proti komarom (Aedes aegypti pocas 2
tyzdiiov a Culex pipiens pocas 4 tyzdiov) a proti bodavkam stajiovym (Stomoxys calcitrans) pocas 4
tyzdnov.

Znizuje riziko prenosu infekcie patogénom Leishmania infantum prenasanym vektormi, ¢im sa znizuje
riziko psej leishmaniozy repelentnym (brani saniu) G¢inkom proti flebotomom (vektor Phlebotomus
papatasi pocas 2 tyzditov a Phlebotomus perniciosus pocas 3 tyzdiiov). Uinok je nepriamy v
dosledku aktivity veterinarneho lieku proti vektoru.

3.3 Kontraindikacie

Advantix 40 mg + 200 mg roztok na uréené Vzhl'adom na nedostatok dostupnych udajov

miesto na kozi pre psy (< 4 kg) veterinarny liek nepouzivat’ pri Steniatach mladsich
ako 7 tyzdnov alebo pri psoch s hmotnost'ou nizsou
ako 1,5 kg.

Advantix 100 mg + 500 mg roztok na uréené | Vzhl'adom na nedostatok dostupnych udajov

miesto na kozi pre psy (>4 kg < 10 kg) veterinarny liek nepouzivat’ pri Stenatach mladsich
ako 7 tyzdnov alebo pri psoch s hmotnost'ou niz$ou
ako 4 kg.

Advantix 250 mg + 1250 mg roztok na uréené | Vzhladom na nedostatok dostupnych udajov

miesto na kozi pre psy (> 10 kg < 25 kg) veterinarny liek nepouzivat’ pri Stenatach mladsich
ako 7 tyzdnov alebo pri psoch s hmotnost'ou nizSou
ako 10 kg.

Advantix 400 mg + 2000 mg roztok na uréené | Vzhl'adom na nedostatok dostupnych udajov

miesto na kozi pre psy (> 25 kg < 40 kg) veterinarny liek nepouZivat’ pri Stetlatdch mladSich
ako 7 tyzdnov alebo pri psoch s hmotnost'ou nizsou
ako 25 kg.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢inné latky alebo na niektorti z pomocnych latok.



Nepouzivat’ pri mackach (pozri ¢ast’ 3.5).

3.4 Osobitné upozornenia

Odporuca sa podat’ lie¢bu aspon 3 dni pred o¢akavanou expoziciou Ehrlichia canis. Co sa tyka E.
canis, stadie preukazali znizené riziko ehrlichidézy psov pri psoch vystavenych kliestom Rhipicephalus
sanguineus infikovanych E. canis od 3. diia po podani veterinarneho lieku, pricom G¢inok pretrvava
pocas Styroch tyzdiov.

Okamzita ochrana proti Stipaniu flebotdbmami nie je zdokumentovana. Psy liecené s cielom zniZenia
rizika infekcie Leishmania infantum prostrednictvom prenosu flebotdémami (Phlebotomus perniciosus)
by mali byt’ pocas prvych 24 hodin po pociato¢nom podani veterindrneho lieku umiestnené v
izolovanom prostredi.

Na zniZenie rizika opitovnej infestacie v dosledku objavenia sa novych bich sa odporica osetrit’
vSetkych psov v domacnosti. Ostatné zvieratd zijuce v rovnakej domacnosti by mali byt tieZ oSetrené
vhodnym veterinarnym liekom. Na d’alSie zniZenie environmentalnej zat'aze sa odportiica dodatocné
pouzitie vhodného lieku na oSetrenie prostredia proti dospelym blcham a ich vyvojovym stadiam.

Veterinarny liek zostava ucinny aj ked’ sa zviera namoci. Dlhodobému a intenzivnemu vystaveniu
vode sa vSak treba vyhnut. Pri ¢astom kontakte s vodou méze byt pretrvavajica u¢innost’ redukovana.
V tychto pripadoch sa nesmie opakovat’ podanie CastejSie ako raz tyzdenne. Ak je potrebné psa umyt’
Samponom, musi sa to vykonat’ pred aplikdciou veterinarneho lieku alebo najskor 2 tyzdne po
aplikacii, aby sa optimalizovala €¢innost’ veterinarneho lieku.

Ma sa zvazit’ pravdepodobnost’, ze iné zvierata v tej istej domacnosti mozu byt zdrojom opitovnej
infestacie blchami, srstiarkami, klie§t'ami, komarmi, flebotomami a bodavkami, a tieto by sa mali
podl’a potreby oSetrit’ vhodnym veterindrnym liekom.

V pripade, Ze neexistuje riziko kombinovanej infestacie, ma sa pouzit’ veterinarny liek s izkym
spektrom ucinku.

Pri pouzivani tohto veterinarneho lieku sa maji zohl'adnit’ miestne informacie o citlivosti cielovych
parazitov, ak su k dispozicii.

Zbyto¢né pouZzivanie antiparazitik alebo pouZivanie v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC mdze
zvysit selekény tlak na rozvoj rezistencie a viest' k znizeniu u¢innosti. Rozhodnutie o pouziti
veterinarneho lieku by malo byt’ zalozené na potvrdeni druhu parazita a jeho zat'aze alebo rizika
infestacie na zaklade jeho epizootologickych charakteristik pre kazdé jednotlivé zviera.

V Eurdpe bola rezistencia na pyretroidy zaznamenana v ojedinelych pripadoch pri Rhipicephalus
sanguineus a Stomoxys calcitrans. Podl'a si¢asnych poznatkov je rezistencia u oboch parazitov
podmienena mutaciami génov v cielovom mieste, pri¢om tlohu mézu zohravat aj d’alsie faktory, ako
napriklad metabolicka detoxikacia.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie pri ciel'ovych druhoch:
Zabrante kontaktu obsahu pipety s ocami alebo tstnou dutinou oSetrovanych psov.

Veterinarny liek podavat’ presne podl'a postupu uvedeného v Casti 3.9. Je potrebné zabranit’
peroralnemu prijmu v désledku olizovania miesta podania oSetrenym zvieratom alebo zvieratami v
jeho blizkosti.

Nepouzivat’ pri mackach.



Tento veterinarny liek je pre macky extrémne toxicky a méze byt pre ne smrtelny vzhl'adom na
Specificka fyziologiu maciek, ktoré nedokazu metabolizovat’ urcité zluceniny vratane permetrinu.
Osetrenych psov treba po aplikécii drzat” mimo dosahu maciek, az kym miesto aplikacie nezaschne,
aby sa zabranilo ndhodnému kontaktu maciek s veterinarnym liekom. Je ddleZité zabezpecit, aby
macky neolizovali miesto podania na psovi, ktory bol osetreny tymto veterinarnym liekom. V takomto
pripade ihned’ vyhl'adajte veterinarnu pomoc.

Pred podanim veterinarneho lieku chorym a oslabenym psom je potrebné poradit’ sa s veterinarnym
lekérom.

Klieste st zvycajne usmrtené a odpadnu z hostitel'a do 24 az 48 hodin po infestacii bez nasatia krvi.
Prichytenie ojedinelych kliestov po oSetreni nemozno vylucit. Z tohto dévodu, v pripade
nepriaznivych podmienok, prenos infekénych chordb kliestami nemozno tiplne vylucit.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Zabrante kontaktu veterinarneho lieku s pokozkou, o¢ami a ustami.

Pocas manipulacie s veterinarnym lickom nejedzte, nepite a nefajéite.

Po manipulacii s veterinarnym liekom si dékladne umyte ruky.

V pripade ndhodného poliatia koze, postihnuté miesto ihned’ umyte mydlom a vodou.

Osoby so znamou citlivostou pokozky mézu byt na tento veterindrny liek obzvlast’ citlivé.

Osoby so znamou precitlivenost'ou na imidakloprid a permetrin by mali veterinarny liek podavat’ s
opatrnostou.

Hlavné klinické priznaky, ktoré sa prejavuju vo vel'mi zriedkavych pripadoch, st prechodné zmyslové
iritacie koze, ako Stipanie, pocit palenia alebo znecitlivenie.

V pripade nahodného zasiahnutia o¢i ihned’ o¢i vyplachnite vodou. Ak kozné alebo o¢né priznaky
pretrvavaju, ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov
alebo obal.

Nepozivajte. V pripade nahodného pozitia ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi
pisomnu informdciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Nemanipulujte s oSetrenymi zvieratami a zabrante detom sa s nimi hrat’, pokial’ miesto podania
nezaschne. Toto sa zabezpeci oSetrenim psa napriklad vecer. S nedavno oSetrenymi psami by nemali
spat’ ich majitelia, najma deti.

Aby sa zabranilo pristupu deti k pipetam, uchovavajte pipetu v pdvodnom obale az do pouzitia

a pouzité pipety ihned’ zlikvidujte.

Upozornenie nizsie sa vztahuje len na veterinarne lieky pre psov s hmotnost'ou vysSou ako 10 kg:
Laboratorne studie pri kralikoch a potkanoch s pomocnou latkou N-metylpyrolidon preukazali
fetotoxické ucinky. Veterinarny liek by nemali podavat’ tehotné Zeny a Zeny, ktoré mozu byt’ tehotné.
Pri manipulécii s veterinarnym liekom by zeny vo fertilnom veku mali pouzivat’ osobné ochranné
prostriedky skladajuce sa z rukavic.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Ked'Ze veterinarny liek je nebezpecny pre vodné organizmy, oSetrenym psom sa nesmie za Ziadnych

okolnosti umoznit’ vstup do akéhokoI'vek povrchového vodného toku najmenej 48 hodin po oSetreni.



DalSie opatrenia:

Rozpustadlo vo veterindrnom lieku moze znecistit’ niektoré materidly ako kozu, textilie, plasty a
vonkajsie povrchy. Miesto podania musi pred kontaktom s tymito materialmi vyschnut’.

3.6 Neziaduce tcinky

Psy:

Menej Casté

(1 az 10 zvierat/1 000 lieCenych
zvierat):

Zmena srsti v mieste podania (napr. mastna srst’), svrbenie v
mieste podania
Vracanie

Zriedkavé

(1 az 10 zvierat/10 000 lieCenych
zvierat):

Erytém v mieste podania, strata srsti v mieste podania
Zapal v mieste podania
Hnacka

Velmi zriedkavé

(<1 zviera/10 000 liecenych zvierat,
vratane ojedinelych hlaseni):

Agitacia*®*, nepokoj**

Hypersalivacia'?*

Znizeny apetit"**, letargia"®

Neurologické priznaky (abnormalny pohyb a zasklby)"**,
tremor®

Trenie™*, skriabanie™*
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, toCenie™ ", kitucanie**

! Zvytajne samy vymizn.
2 Pri psoch citlivych na permetrin.

® Pri nahodnom peroralnom poZiti psom. Nie je zname $pecifické antidotum; odportca sa symptomaticka lietba.

4 Prechodné.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prislusSnému narodnému organu prostrednictvom narodného
Systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaju v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:

Moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie su zname.

3.9  Cesty podania a davkovanie

Pouzitie na ur¢ené miesto. Len na vonkajsie pouzitie. Podajte len na neporusenu kozu.

Odporucana minimalna davka je:

10 mg imidaklopridu/kg zivej hmotnosti (z. hm.) a 50 mg permetrinu/kg zivej hmotnosti (Z. hm.).




Davkovacia schema:

Psy Nazov veterinarneho lieku | Objem Imidakloprid Permetrin

(kg Z. hm.) (ml) (mg/kg Z. hm.) (mg/kg Z. hm.)
<4Kkg Advantix 40 mg +200mg | 0,4 ml minimalne 10 minimalne 50
>4 kg<10Kkg |Advantix 100 mg+500mg |1,0ml 10-25 50 — 125

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

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

Poddavkovanie moze viest’ k neti¢innému pouzitiu a moze podporit’ rozvoj rezistencie.
Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ zivit hmotnost'.

Klieste, bichy:
Opakované oSetrenie sa ma vykonavat’ podl’a miestnej epidemiologickej situacie a zivotného Stylu
zvierat'a.

Srstiarky:

V pripade infestacie srstiarkami sa odporac¢a d’alSie veterinarne vySetrenie 30 dni po oSetreni, pretoze
niektoré zvieratda mézu vyzadovat’ druhé osetrenie.

Flebotomy:

Na ochranu psa pocas celej sezony vyskytu flebotomov sa ma lieCba vykonavat’ dosledne a nepretrzite
pocas celého obdobia.

Spésob podania

Vyberte jednu pipetu z obalu. Drzte pipetu vo zvislej polohe, otocte a odlomte uzaver. Uzaver otoCte a
druhy koniec nasad’te spat’ na pipetu. Oto¢enim uzaveru prelomte tesnenie, potom uzaver odstrante.

Psy s hmotnost'ou 10 kg alebo niz$ou:

Srst’ pokojne stojaceho psa rozhriite medzi lopatkami, aby bola viditelna koza. Spi¢ku pipety prilozte
na kozu a pevnym opakovanym stlatenim vyprazdnite cely jej obsah priamo na kozu.

=

Psy s hmotnost'ou vy$$ou ako 10 kag:

Pri pokojne stojacom psovi rovnomerne rozdel'te cely obsah pipety pozdiz chrbtovej linie na tyri
miesta od lopatiek po koren chvosta. Pri kazdom nakvapkani rozhriite srst’, aby bola vidite'na koza.
Spicku pipety prilozte na kozu a jemnym stlagenim nakvapkajte vzdy &ast’ roztoku na jej povrch.
Nepouzivajte prili§ vel'ké mnozstvo roztoku na jedno miesto, aby nedoslo k jeho stekaniu po bokoch
psa.




—_—
—_—

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Pri zdravych Stenatach a dospelych psoch neboli zaznamenané Ziadne neZiaduce klinické priznaky po
patndsobnom predavkovani, ani pri Stefatach, ktorych matky boli oSetrené trojnadsobnou davkou
veterinarneho lieku.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE
41 ATCvet kéd: QPS3AC54

4.2 Farmakodynamika

Imidakloprid je ektoparaziticid patriaci do skupiny chlornikotinylovych zliéenin. Chemicky sa
klasifikuje ako chlérnikotinyl nitroguanidin. Imidakloprid je G¢inny proti dospelym blcham a ich
larvalnym §tadiam. Okrem adulticidneho u¢inku imidaklopridu bol zisteny aj jeho larvicidny G¢inok

V prostredi ofetreného zvierata. Larvélne §tadia bich v bezprostrednom okoli psa st usmrtené po
kontakte s oSetrenym zvieratom. Imidakloprid ma vysoku afinitu k nikotinergnym acetylcholinovym
receptorom v postsynaptickej Casti centralneho nervového systému (CNS) hmyzu. Nésledna inhibicia
cholinergného prenosu u hmyzu vedie k paralyze a thynu parazita. Vzhl'adom na slabu vidzbu na
nikotinergné receptory cicavcov a predpokladant nizku penetraciu hematoencefalickou bariérou pri
cicavcoch neméd imidakloprid prakticky Ziadny vplyv na CNS cicavcov. Pri cicavcoch mé imidakloprid
minimalnu farmakologicku aktivitu. Doteraz nebola hlasena Ziadna rezistencia bich na imidakloprid.

Permetrin patri do skupiny pyretroidnych akaricidov a insekticidov typu I a tiez pdsobi repelentne.
Pyretroidy ovplyviujt napat'ovo riadené sodikové kanaly pri stavovcoch a bezstavovcoch. Pyretroidy
su tiez oznacované ako ,,blokatory otvorenych kanalov®, ktoré posobia na sodikovy kanal spomalenim
jeho aktivacie aj inaktivacie, ¢o vedie k hyperexcitabilite a nasledne k uhynu parazita.

Bolo preukazané, ze v kombinéacii oboch uc¢innych latok imidakloprid posobi ako aktivator ganglii
artropod, a tym zvySuje G¢innost’ permetrinu.

Veterinarny liek ma repelentny (brani saniu) G¢inok proti kliestom, flebotomom a komarom, takze
pOsobi preventivne proti tomu, aby odpudzované parazity sali krv, ¢im sa znizuje riziko prenosu
chorob psov prenasanych vektormi (CVBD) (napr. borelioza, rikettsioza, ehrlichioza, leishmanidza).
Napriek tomu moéze dojst’ k prichyteniu kliest'a alebo k ustipnutiu jednotlivymi flebotomami alebo
komérmi. Z tohto dovodu nemozno Uplne vylucit’ prenos infekénych ochoreni tymito parazitmi za
nepriaznivych podmienok. Veterinarny liek poskytuje repelentny (brani saniu) G¢inok aj proti



bodavkam stajiiovym, ¢im pomaha pri prevencii dermatitidy spésobenej ich uStipnutim.
Veterinarny liek ma repelentny (brani saniu) G¢inok proti Phlebotomus perniciosus (> 80 % pocas 3
tyzdiov), komarom a kliestom. Terénne udaje z endemickej oblasti ukazali, Ze veterinarny liek
nepriamo znizuje riziko prenosu Leishmania infantum infikovanymi flebotomami (Phlebotomus
perniciosus) pocas az 3 tyzdiov, ¢im sa znizuje riziko psej leishmanidzy pri psoch lieCenych tymto
veterindrnym liekom.

4.3  Farmakokinetika

Veterinarny liek je uréeny na dermalne pouzitie. Po lokélnej aplikacii psom sa roztok rychlo
distribuuje po celom povrchu tela zvierata. Obe u¢inné latky ostavaju detekovatelné na kozi a srsti
osetren¢ho zvierata pocas 4 tyzdiov.

Akutne dermalne Stadie pri laboratornych potkanoch a pri cielovom druhu, $tadie predavkovania

a sérové kinetické Studie preukdzali, Ze systémova absorpcia oboch tc¢innych latok po podani na
neporusenu kozu je nizka, prechodna a nema vyznam pre klinickll i€¢innost’.

Environmentalne vlastnosti

Veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze moze byt nebezpecny pre ryby a in€ vodné
organizmy. Pre oSetrované psy pozri Cast’ 3.5.

Veterinarne lieky obsahujlice permetrin su toxické pre vcely.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Nie st zname.

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 5 rokov.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni hlinikového obalu: 2 roky.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni pipety: ihned’ spotrebovat’.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Chréanit’ pred mrazom.
Po otvoreni hlinikového obalu uchovavat’ na suchom mieste pri teplote do 30 °C.

5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Biela jednodéavkova pipeta z polypropylénu uzavreté bielym polypropylénovym uzaverom.
Jednodavkové pipety st balené v tepelne zatavenych blistroch z polychlortrifludretylénu
(PCTFE)/PVC, v jednom alebo viacerych hlinikovych vreckach a kartonovej skatul’ke.

Velkosti baleni:

Kartonova skatul’ka obsahujuca 1, 2, 3, 4, 6 alebo 24 jednodavkovych pipiet. Kazda jednodavkova
pipeta obsahuje 0,4 ml; 1,0 ml; 2,5 ml alebo 4 ml roztoku.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.



5.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneskodinovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze imidakloprid a permetrin mézu byt
nebezpecné pre ryby a iné vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spéatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco Animal Health GmbH

7. REGISTRACNE CISLO(A)

96/017/MR/04-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 08/03/2004

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

02/2026
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vvydaj lieku nie je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA KRABICKA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU |

Advantix 40 mg + 200 mg roztok na uréené miesto na kozi

2. OBSAH UCINNYCH LATOK |

Kazda 0,4 ml pipeta obsahuje:
40 mg imidaklopridu, 200 mg permetrinu

3. VEIKOST BALENIA

1 pipeta
2 pipety
3 pipety
4 pipety
6 pipiet

24 pipiet

4. CIECOVE DRUHY

¢

<4kg

5. INDIKACIE

[Na krabicky: tento text (len) na prednii stranu krabicky.]
Eliminuje klieste, blchy a srstiarky psie.

Odpudzuje klieste, komare, flebotomy a bodavky stajiiové.
Znizuje riziko prenosu psej leishmanidzy a ehrlichidzy.

. { R AR -~ ,’*"
Kliest Blcha . Komar ~ Flebotém "+ Bodavka stajiiova

Srstiarka

[Poznamka: V zavislosti od prevalencie parazitov v jednotlivych CMS, sa nemusia pouzit’ vSetky
piktogramy v jednotlivych krajinach.]
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Nepouzivat’ pri mackach.

[Na krabicky: tento text (Ilen) na zadnu stranu krabicky.]
Eliminuje blchy (liecba a prevencia); moze sa pouzit’ ako sucast’ lieCebnej stratégie alergickej

dermatitidy vyvolanej bl$im uhryznutim (FAD). Ma larvicidny G¢inok proti blcham v bezprostrednom

okoli oSetrenych psov.
Eliminuje srstiarky psie.

Odpudzuje a eliminuje klieste; znizuje riziko prenosu vektorom prenasanych chorob psov (chordb ako

borelioza, rikettsioza a ehrlichidza).
Odpudzuje komare a flebotomy; znizuje riziko prenosu leishmanio6zy.
Odpudzuje bodavky stajiiové, ¢im prispieva k prevencii dermatitidy spdsobenej ich Stipancami.

Moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.
Ucinnost sa zachovava aj po namoceni psa.

‘6. CESTY PODANIA

Pouzitie na uréené miesto.
Len na vonkajsie pouzitie.
Jedna pipeta pre psy < 4 kg.

=

Nepodavat’ stefiatdm mlad$im ako 7 tyzdiov alebo s hmotnostiou nizSou ako 1,5 kg.

7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po otvoreni hlinikového obalu pouzit’ do 2 rokov.
Po prvom otvoreni pipety ihned’ pouzit’.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Chréanit pred mrazom.
Po otvoreni hlinikového obalu uchovavat’ na suchom mieste pri teplote do 30 °C.
Uchovavat hlinikovy obal s blistrami vo vonkajsej krabicke.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéaciu pre pouZzivatel'ov.
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11.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

[12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco logo

[14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/017/MR/04-S

115. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA KRABICKA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU |

Advantix 100 mg + 500 mg roztok na uréené miesto na kozi

2. OBSAH UCINNYCH LATOK |

Kazda 1,0 ml pipeta obsahuje:
100 mg imidaklopridu, 500 mg permetrinu

3. VEIKOST BALENIA

1 pipeta
2 pipety
3 pipety
4 pipety
6 pipiet

24 pipiet

4. CIECOVE DRUHY

¢

>4 kg <10 kg

5. INDIKACIE

[Na krabicky: tento text (len) na prednii stranu krabicky.]
Eliminuje klieste, blchy a srstiarky psie.

Odpudzuje klieste, komare, flebotomy a bodavky stajiiové.
Znizuje riziko prenosu psej leishmanidzy a ehrlichidzy.

Kliest Blcha . Komar ~ Flebotéom 40 Bodavka stajiiova Srstiarka

[Poznamka: V zavislosti od prevalencie parazitov v jednotlivych CMS, sa nemusia pouzit’ vSetky
piktogramy v jednotlivych krajinach.]
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Nepouzivat’ pri mackach.

[Na krabicky: tento text (len) na zadnu stranu krabicky.]

Eliminuje blchy (lie¢ba a prevencia); mdze sa pouzit’ ako sucast’ lieCebnej stratégie alergickej
dermatitidy vyvolanej bl$im uhryznutim (FAD). Ma larvicidny G¢inok proti blcham v bezprostrednom
okoli oSetrenych psov.

Eliminuje srstiarky psie.

Odpudzuje a eliminuje klieste; znizuje riziko prenosu vektorom prendsanych chordb psov (chordb ako
borelioza, rikettsioza a ehrlichidza).

Odpudzuje komare a flebotomy; znizuje riziko prenosu leishmanio6zy.

Odpudzuje bodavky stajiiové, ¢im prispieva k prevencii dermatitidy spdsobenej ich Stipancami.

Moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.
Ucinnost sa zachovava aj po namoceni psa.

‘6. CESTY PODANIA

Pouzitie na uréené miesto.
Len na vonkajsie pouzitie.
Jedna pipeta pre psy > 4 kg < 10 kg.

~,
(

Nepodavat’ Steniatdm mlad$im ako 7 tyzdnov alebo s hmotnost'ou nizSou ako 4 kg.

7. OCHRANNE LEHOTY

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po otvoreni hlinikového obalu pouzite do 2 rokov.
Po prvom otvoreni pipety ihned’ pouzit’.

9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Chrénit’ pred mrazom.
Po otvoreni hlinikového obalu uchovavat’ na suchom mieste pri teplote do 30 °C.
Uchovavat hlinikovy obal s blistrami vo vonkajSej Skatul’ke.
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10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE

POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

\11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

[12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco logo

[14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/017/MR/04-S

115. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA KRABICKA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU |

Advantix 250 mg + 1250 mg roztok na uréené miesto na kozi

2. OBSAH UCINNYCH LATOK |

Kazda 2,5 ml pipeta obsahuje:
250 mg imidaklopridu, 1250 mg permetrinu

3. VEIKOST BALENIA

1 pipeta
2 pipety
3 pipety
4 pipety
6 pipiet

24 pipiet

4. CIECOVE DRUHY

¢

> 10 kg <25kg

5. INDIKACIE

[Na krabicky: tento text (len) na prednii stranu krabicky.]
Eliminuje klieste, blchy a srstiarky psie.

Odpudzuje klieste, komare, flebotomy a bodavky stajiiové.
Znizuje riziko prenosu psej leishmanidzy a ehrlichidzy.

Kliest Blcha . Komar ~ Flebotém "+ Bodavka stajiiova Srstiarka

[Poznamka: V zavislosti od prevalencie parazitov v jednotlivych CMS, sa nemusia pouzit’ vSetky
piktogramy v jednotlivych krajinach.]
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Nepouzivat’ pri mackach.

[Na krabicky: tento text (len) na zadnu stranu krabicky:. ]
Eliminuje blchy (liecba a prevencia); mdze sa pouzit’ ako sucast’ lieCebnej stratégie alergickej

dermatitidy vyvolanej bl$im uhryznutim (FAD). Ma larvicidny G¢inok proti blcham v bezprostrednom

okoli oSetrenych psov.
Eliminuje srstiarky psie.

Odpudzuje a eliminuje klieste; znizuje riziko prenosu vektorom prenaSanych chorob psov (chordb ako

borelioza, rikettsioza a ehrlichidza).
Odpudzuje komare a flebotomy; znizuje riziko prenosu leishmanio6zy.
Odpudzuje bodavky stajiiové, ¢im prispieva k prevencii dermatitidy spdsobenej ich Stipancami.

Moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.
Ucinnost sa zachovava aj po namoceni psa.

‘6. CESTY PODANIA

Pouzitie na uréené miesto.
Len na vonkajsie pouzitie.
Jedna pipeta pre psy > 10 kg < 25 kg.

4.3 21

Nepodavat’ §tenatam mlad$im ako 7 tyzdnov alebo s hmotnostou nizSou ako 10 kg.

7. OCHRANNE LEHOTY

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po otvoreni hlinikového obalu pouzit’ do 2 rokov.
Po prvom otvoreni pipety ihned’ pouzit’.

9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Chrénit’ pred mrazom.
Po otvoreni hlinikového obalu uchovavat’ na suchom mieste pri teplote do 30 °C.
Uchovavat’ hlinikovy obal s blistrami vo vonkajsej Skatul'ke.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.
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11.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

[12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI{“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco logo

[14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/017/MR/04-S

115. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA KRABICKA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU |

Advantix 400 mg + 2000 mg roztok na uréené miesto na kozi

2. OBSAH UCINNYCH LATOK |

Kazda 4,0 ml pipeta obsahuje:
400 mg imidaklopridu, 2000 mg permetrinu

3. VEIKOST BALENIA

1 pipeta
2 pipety
3 pipety
4 pipety
6 pipiet

24 pipiet

4. CIECOVE DRUHY

¢

> 25 kg <40 kg

5.  INDIKACIE

[Na skatul’ky: tento text (len) na prednt stranu Skatul’ky.|
Eliminuje klieste, blchy a srstiarky psie.

Odpudzuje klieste, komare, flebotomy a bodavky stajiiové.
Znizuje riziko prenosu psej leishmaniozy a ehrlichiozy.

( I S Kliest

- .
W =
.

S )
Rl , % , /JA\ .y s .
Blcha = Komar ~ Flebotom i Bodavka stajiiova Srstiarka

[Poznamka: V zavislosti od prevalencie parazitov v jednotlivych CMS, sa nemusia pouZit’ vsetky
piktogramy v jednotlivych krajinach.]
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Nepouzivat’ pri mackach.

[Na krabicky: tento text (len) na zadnu stranu krabicky:. ]
Eliminuje blchy (liecba a prevencia); mdze sa pouzit’ ako sucast’ lieCebnej stratégie alergickej

dermatitidy vyvolanej bl$im uhryznutim (FAD). Ma larvicidny G¢inok proti blcham v bezprostrednom

okoli oSetrenych psov.
Eliminuje srstiarky psie.

Odpudzuje a eliminuje klieste; znizuje riziko prenosu vektorom prenasanych chorob psov (chordb ako

borelioza, rikettsioza a ehrlichidza).
Odpudzuje komare a flebotomy; znizuje riziko prenosu leishmanio6zy.
Odpudzuje bodavky stajiiové, ¢im prispieva k prevencii dermatitidy spdsobene;j ich Stipancami.

Moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.
Ucinnost sa zachovava aj po namoceni psa.

‘6. CESTY PODANIA

Pouzitie na uréené miesto.
Len na vonkajsie pouzitie.
Jedna pipeta pre psy > 25 kg < 40 kg.

4 3 21

Nepodavat’ stefiatdm mlad$im ako 7 tyzdiov alebo s hmotnost'ou nizSou ako 25 kg.

7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po otvoreni hlinikového obalu pouzit’ do 2 rokov.
Po prvom otvoreni pipety ihned’ pouzit’.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Chréanit pred mrazom.
Po otvoreni hlinikového obalu uchovavat’ na suchom mieste pri teplote do 30 °C.
Uchovavat’ hlinikovy obal s blistrami vo vonkajsej Skatul’ke.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouZivatel'ov.

20




11.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

[12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI{“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco logo

[14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/017/MR/04-S

115. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

ETIKETA NAPIPETE

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Advantix

¢

<4kg

>4 kg <10kg
> 10 kg < 25 kg
> 25 kg <40 kg

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

0,4 ml
1,0 ml
2,5 ml
4,0 ml

3. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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BLISTER

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Advantix

¢

<4 kg

>4 kg <10 kg
> 10 kg <25kg
>25kg<40kg

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

0,4 ml
1,0 ml
2,5 ml
4,0 ml

3. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

HLINIKOVY OBAL

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Advantix

¢

<4 kg

>4 kg <10 kg
> 10 kg <25kg
>25kg<40kg

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

0,4 ml
1,0 ml
2,5 ml
4,0 ml

100 mg/ml imidacloprid
500 mg/ml permethrin

3. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni hlinikového obalu pouzit’ do 2 rokov.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Advantix 40 mg + 200 mg roztok na urc¢ené miesto na kozi pre psy (< 4 kg)

Advantix 100 mg + 500 mg roztok na uréené miesto na kozi pre psy (> 4 kg < 10 kg)
Advantix 250 mg + 1250 mg roztok na uréené miesto na kozi pre psy (> 10 kg < 25 kg)
Advantix 400 mg + 2000 mg roztok na uréené miesto na kozi pre psy (> 25 kg < 40 kg)
Advantix 600 mg + 3000 mg roztok na uréené miesto na kozi pre psy (> 40 kg < 60 kg)

2. ZloZenie

Kazd4 pipeta obsahuje:

Pipeta

Imidakloprid
(imidacloprid)

Permetrin
(permethrin)

Butylhydroxytoluén
(E321)

N-
metylpyrolidon

Advantix 40 mg + 200 mg
pre psy (< 4 kg)

0,4 ml

40 mg

200 mg

0,4 mg

194 mg

Advantix
100 mg + 500 mg pre psy
(>4 kg <10 ko)

1,0 ml

100 mg

500 mg

1,0 mg

484 mg

Advantix 250 mg +
1250 mg pre psy
(> 10 kg <25kg)

2,5ml

250 mg

1250 mg

2,5 mg

1210 mg

Advantix 400 mg +
2000 mg pre psy
(> 25 kg <40 kg)

4,0 ml

400 mg

2000 mg

4,0 mg

1936 mg

Advantix
600 mg + 3000 mg pre
psy (> 40 kg < 60 kg)

6,0 ml

600 mg

3000 mg

6,0 mg

2904 mg

Pre psy > 60 kg je potrebné zvolit’ vhodnt kombinaciu pipiet roznych velkosti.

Ciry roztok ltkastej aZ hnedastej farby.

3. Cielové druhy

Psy.

¢ U

4. Indikacie na pouzitie

Pre psy napadnuté alebo ohrozené zmiesanou infestaciou blchami, srstiarkami, klieStami,
flebotomami, komarmi a bodavkami stajiovymi. Veterinarny liek je indikovany len vtedy, ak je
sucasne indikované pouzitie voci vSetkym uvedenym druhom parazitov.

Liecba a prevencia infestacie blchami (Ctenocephalides felis, Ctenocephalides canis).

Blchy na psoch su usmrtené do jedného dia po podani. Jedno podanie chrani pred d’alSou infestaciou
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blchami pocas 4 tyzdiiov. Veterinarny lick sa moze pouzit’ ako sucast’ lieCebnej stratégie alergickej
dermatitidy vyvolanej bl§im uhryznutim (FAD).

Liecba infestacii sposobenych srstiarkou psou (Trichodectes canis).

Veterinarny liek ma perzistentny akaricidny a repelentny ucinok proti infestaciam kliestami
(Rhipicephalus sanguineus a Ixodes ricinus pocas 4 tyzdnov a Dermacentor reticulatus pocas
3 tyzdnov).

Znizenie rizika prenosu patogénu Ehrlichia canis prenasaného vektorom, ¢im sa znizuje riziko psej
ehrlichiozy akaricidnym a repelentnym u¢inkom na kliest'ového prenasaca Rhipicephalus sanguineus.
Bolo preukazané, Ze k znizeniu rizika dochadza od treticho dna po podani veterinarneho lieku

a pretrvava pocas 4 tyzdnov.

Klieste, ktoré sa uz nachadzaji na psovi, nemusia byt usmrtené do 2 dni po oSetreni a mézu zostat’
prichytené a viditelné. Preto sa odporuca odstranit’ klieSte pritomné na psovi v Case oSetrenia, aby sa
zabranilo ich prichyteniu a saniu krvi.

Jedno podanie poskytuje repelentny (brani saniu) uéinok proti flebotémom (Phlebotomus papatasi
pocas 2 tyzdiov a Phlebotomus perniciosus pocas 3 tyzdiiov), proti komarom (Aedes aegypti pocas 2
tyzdiiov a Culex pipiens pocas 4 tyzdiov) a proti bodavkam stajiovym (Stomoxys calcitrans) pocas 4
tyzdnov.

Znizuje riziko prenosu infekcie patogénom Leishmania infantum prenasanym vektormi, ¢im sa znizuje
riziko psej leishmaniozy repelentnym (brani saniu) G¢inkom proti flebotomom (vektor Phlebotomus
papatasi pocas 2 tyzditov a Phlebotomus perniciosus pocas 3 tyzdiiov). Uinok je nepriamy v
dosledku aktivity veterinarneho lieku proti vektoru.

Flebotomy P. perniciosus 3 tyzdne

P. papatasi 2 tyzdne

Komare A. aegypti 2 tyzdne

C. pipiens 4 tyzdne

Bodavky stajiiové S. calcitrans 4 tyzdne
5. Kontraindikacie

Vzhl'adom na nedostatok dostupnych udajov veterinarny liek nepouzivat’ pri Steniatdch mladsich ako 7
tyzdnov alebo pri psoch s hmotnost'ou nizSou ako 1,5 kg. V zavislosti od hmotnosti psa aplikovat’
vhodnu pipetu Advantix, ako je uvedené v davkovacej schéme.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na ucinné latky alebo na niektort1 z pomocnych latok.

Nepouzivat’ pri mackach.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Odportéa sa podat’ lie¢bu aspont 3 dni pred o¢akavanou expoziciou Ehrlichia canis. Co sa tyka E.
canis, stadie preukazali znizené riziko ehrlichidézy psov pri psoch vystavenych kliestom Rhipicephalus
sanguineus infikovanych E. canis od 3. diia po podani veterinarneho lieku, pricom G¢inok pretrvava
pocas Styroch tyzdnov.

Okamzita ochrana proti Stipaniu flebotdmami nie je zdokumentovana. Psy liecené s cielom zniZenia
rizika infekcie Leishmania infantum prostrednictvom prenosu flebotdémami (Phlebotomus perniciosus)
by mali byt pocas prvych 24 hodin po pociato¢nom podani veterinarneho lieku umiestnené v
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izolovanom prostredi.

Na zniZenie rizika opitovnej infestacie v dosledku objavenia sa novych bich sa odporaca osetrit’
vsetkych psov v domacnosti. Ostatné zvierata Zijuce v rovnakej domacnosti by mali byt tiez oSetrené
vhodnym veterinarnym liekom. Na d’alSie znizenie environmentalnej zat'aze sa odporaca dodatocné
pouzitie vhodného licku na oSetrenie prostredia proti dospelym blcham a ich vyvojovym stadiam.

Veterinarny liek zostava ucinny aj ked’ sa zviera namoci. Dlhodobému a intenzivnemu vystaveniu
vode sa vSak treba vyhnut'. Pri ¢astom kontakte s vodou méze byt’ pretrvavajiica ti€innost’ redukovana.
V tychto pripadoch sa nesmie opakovat’ podanie CastejSie ako raz tyzdenne. Ak je potrebné psa umyt’
Samponom, musi sa to vykonat’ pred aplikdciou veterinarneho lieku alebo najskoér 2 tyzdne po
aplikécii, aby sa optimalizovala t¢innost’ veterinarneho lieku.

Ma sa zvazit’ pravdepodobnost’, Ze iné zvierata v tej istej domacnosti mozu byt zdrojom opitovnej
infestacie blchami, srstiarkami, kliest'ami, komarmi, flebotobmami a bodavkami, a tieto by sa mali
podl’a potreby oSetrit’ vhodnym veterindrnym liekom.

V pripade, Ze neexistuje riziko kombinovanej infestacie, ma sa pouzit’ veterinarny liek s izkym
spektrom ucinku.

Pri pouzivani tohto veterinarneho lieku sa maji zohl'adnit’ miestne informacie o citlivosti cielovych
parazitov, ak st k dispozicii.

Zbyto¢né pouzivanie antiparazitik alebo pouzivanie v rozpore s pokynmi uvedenymi v pisomnej
informécii pre pouzivatel'ov méze zvysit' selekény tlak na rozvoj rezistencie a viest’ k znizeniu
ucinnosti. Rozhodnutie o pouziti veterinarneho lieku by malo byt’ zalozené na potvrdeni druhu
parazita a jeho zataze alebo rizika infestacie na zéklade jeho epizootologickych charakteristik pre
kazdé jednotlivé zviera.

V Eurdpe bola rezistencia na pyretroidy zaznamenana v ojedinelych pripadoch pri Rhipicephalus
sanguineus a Stomoxys calcitrans. Podl'a si¢asnych poznatkov je rezistencia u oboch parazitov
podmienena mutaciami génov v cielovom mieste, pricom tlohu mézu zohravat’ aj d’alsie faktory, ako
napriklad metabolicka detoxikécia.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri ciel'ovych druhoch:
Zabrante kontaktu obsahu pipety s ocami alebo tstnou dutinou oSetrovanych psov.

Veterinarny liek podavat’ presne podl'a postupu uvedeného v Casti Spésob podania. Je potrebné
zabranit’ peroralnemu prijmu v dosledku olizovania miesta podania o$etrenym zvieratom alebo
zvieratami v jeho blizkosti.

Nepouzivat’ pri mackach.

Tento veterinarny liek je pre macky extrémne toxicky a moéze byt pre ne smrtelny vzhl'adom na
Specificka fyziologiu maciek, ktoré nedokazu metabolizovat’ urité zlu¢eniny vratane permetrinu.
Osetrenych psov treba po aplikécii drzat” mimo dosahu maciek, az kym miesto aplikacie nezaschne,
aby sa zabranilo ndhodnému kontaktu maciek s veterinarnym liekom. Je ddlezité zabezpecit', aby
macky neolizovali miesto podania na psovi, ktory bol oSetreny tymto veterinarnym liekom. V takomto
pripade ihned’ vyhl'adajte veterinarnu pomoc.

Pred podanim veterinarneho lieku chorym a oslabenym psom je potrebné poradit’ sa s veterinarnym
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lekarom.

Klieste su zvycajne usmrtené a odpadnu z hostitel'a do 24 az 48 hodin po infestacii bez nasatia krvi.
Prichytenie ojedinelych kliestov po oSetreni nemozno vylucit. Z tohto dovodu, v pripade
nepriaznivych podmienok, prenos infekénych chordb kliestami nemozno tplne vylucit.

Pocas prvych hodin/dni po podani veterinarneho liecku méze byt ochrana nedostatocna. Veterinarny
liek méa vSak repelentny (brani saniu) G¢inok proti kliestom, flebotomom a komarom, ¢im zabratiuje
odpudenym parazitom v sani krvi, a tym znizuje riziko prenosu vektorom prenaSanych ochoreni psov
CVBD (napr. borelidzy, rikettsidzy, ehrlichidézy a leishmaniozy).

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:

Zabraite kontaktu veterinarneho lieku s pokozkou, o¢ami a tstami.

Pocas manipulacie s veterinarnym lickom nejedzte, nepite a nefajcite.

Po manipulacii s veterinarnym liekom si dokladne umyte ruky.

V pripade ndhodného poliatia koze, postihnuté miesto ihned’ umyte mydlom a vodou.
Osoby so znamou citlivost'ou pokozky mozu byt na tento veterinarny liek obzvlast’ citlivé.

Osoby so znamou precitlivenost'ou na imidakloprid a permetrin by mali veterindrny liek podéavat’ s
opatrnostou.

Hlavné klinické priznaky, ktoré sa prejavuju vo vel'mi zriedkavych pripadoch, st prechodné zmyslové
iritacie koze, ako Stipanie, pocit palenia alebo znecitlivenie.

V pripade ndhodného zasiahnutia o¢i ihned’ o¢i vyplachnite vodou. Ak kozné alebo o¢né priznaky
pretrvavaju, ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov
alebo obal.

Nepozivajte. V pripade nahodného pozitia ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukézte lekarovi
pisomnt informdaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Nemanipulujte s oSetrenymi zvieratami a zabrafite detom sa s nimi hrat’, pokial’ miesto podania
nezaschne. Toto sa zabezpeéi oSetrenim psa napriklad vecer. S nedavno oSetrenymi psami by nemali
spat’ ich majitelia, najma deti.

Aby sa zabranilo pristupu deti k pipetam, uchovavajte pipetu v pévodnom obale az do pouzitia

a pouzité pipety ihned’ zlikvidujte.

Upozornenie nizsie sa vztahuje len na veterinarne lieky pre psov s hmotnost'ou vy$$ou ako 10 kg:

Laboratorne stadie pri kralikoch a potkanoch s pomocnou latkou N-metylpyrolidon preukazali
fetotoxické ucinky. Veterinarny liek by nemali podavat’ tehotné Zeny a Zeny, ktoré mozu byt tehotné.
Pri manipuldcii s veterindrnym liekom by Zeny vo fertilnom veku mali pouzivat’ osobné ochranné
prostriedky skladajuce sa z rukavic.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Kedze veterinarny liek je nebezpecny pre vodné organizmy, oSetrenym psom sa nesmie za ziadnych

okolnosti umoznit’ vstup do akéhokol'vek povrchového vodného toku najmenej 48 hodin po osetreni.

Dal3ie opatrenia:

Rozpustadlo vo veterinarnom lieku méze znedistit’ niektoré materialy ako kozu, textilie, plasty a
vonkajsie povrchy.

Miesto podania musi pred kontaktom s tymito materialmi vyschnut.

Gravidita a laktécia:
Moze sa pouzit’ poCas gravidity a laktacie.
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Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Nie su zname.

Predavkovanie:

Pri zdravych Stefiatach a dospelych psoch neboli zaznamenané ziadne neziaduce klinické priznaky po
patnasobnom predavkovani, ani pri Stefiatach, ktorych matky boli oSetrené trojnadsobnou davkou
veterinarneho lieku.

Zavazné inkompatibility:
Nie su zname.

7. NeZiaduce ucinky

Psy:

Menej Casté (1 az 10 zvierat/1 000 liecenych zvierat):

Zmena srsti v mieste podania (napr. mastna srst’), svrbenie v mieste podania
Vracanie

Zriedkavé (1 az 10 zvierat/10 000 lieCenych zvierat):

Zacervenanie v mieste podania, strata srsti v mieste podania
Zapal v mieste podania
Hnacka

Vel'mi zriedkavé (< 1 zviera/10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

1,2,4, nepokojl,Z,A 1,24
1,24

Agitacia , to¢enie™**, kituGanie
Hypersalivacia
Znizeny apetit"**, letargia®*

Neurologické priznaky (abnormalny pohyb a zasklby)
Trenie™, skriabanie™*

1’2’4, triaska’

! Zvytajne samy vymiznu.
2 Pri psoch citlivych na permetrin.
®Pri ndhodnom peroralnom poZiti psom. Nie je zname pecifické antidotum; odporaca sa symptomaticka lietba.
4 ,
Prechodné.

Hlasenie neziaducich u¢inkov je dblezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie su uvedené v tejto
pisomnej informéacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze veterinarny liek je neti¢inny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce ucinky moézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia

0 registracii prostrednictvom kontaktnych tidajov na konci tejto pisomnej informéacie alebo
prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparétov a lie¢iv
Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Pouzitie na urc¢ené miesto.

Odporacana minimalna davka je:
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10 mg imidaklopridu/kg Zivej hmotnosti (z. hm.) a 50 mg permetrinu/kg zivej hmotnosti (Z. hm.).

Davkovacia schéma:

Psy Nazov veterinarneho lieku | Objem Imidakloprid Permetrin

(kg Z. hm.) (ml) (mg/kg z. hm.) (mg/kg z. hm.)
<4kg Advantix 40 mg+200mg | 0,4 ml minimalne 10 minimalne 50
>4kg<10Kkg |Advantix 100 mg+500mg |1,0ml 10-25 50— 125

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

> 25 kg <40 kg | 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

Pre psy > 60 kg je potrebné zvolit’ vhodnti kombinaciu pipiet roznych velkosti.

Poddavkovanie moze viest’ k neti¢innému pouzitiu a moze podporit’ rozvoj rezistencie.
Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné o najpresnejsie stanovit’ zivih hmotnost’.

Klieste, bichy:

Opakované oSetrenie sa ma vykonavat’ podl'a miestnej epidemiologickej situdcie a zivotného $tylu
zvierat'a.

Srstiarky:

V pripade infestacie srstiarkami sa odporaca d’alSie veterinarne vySetrenie 30 dni po oSetreni, pretoze
niektoré zvieratda mézu vyzadovat’ druhé osetrenie.

Flebotomy:
Na ochranu psa pocas celej sezony vyskytu flebotdomov sa ma lieCba vykonavat’ dosledne a nepretrzite
pocas celého obdobia.

0. Pokyn o spravnom podani
Len na vonkajsie pouzitie.
Podajte len na neporusent kozu.

Nepouzivajte prili§ vel'’ké mnoZzstvo roztoku na jedno miesto, aby nedoslo k jeho stekaniu po bokoch
psa.

Spésob podania

Vyberte jednu pipetu z obalu. Drzte pipetu vo zvislej polohe, otocte a odlomte uzaver. Uzaver otoCte a
druhy koniec nasad’te spét’ na pipetu. Otocenim uzdveru prelomte tesnenie, potom uzdver odstrarite,
ako je znazornené na obrazku 1.

Psy s hmotnost'ou 10 kg alebo mene;:

Srst’ pokojne stojaceho psa rozhriite medzi lopatkami, aby bola viditelna koza. Spi¢ku pipety prilozte
na kozu a pevnym opakovanym stlatenim vyprazdnite cely jej obsah priamo na kozu ako je
znazornené na obrazku 2.

Psy s hmotnost'ou viac ako 10 kg:

Pri pokojne stojacom psovi rovnomerne rozdel'te cely obsah pipety pozdiz chrbtovej linie na $tyri
miesta od lopatiek po koren chvosta. Pri kazdom nakvapkani rozhrite srst’, aby bola viditel'na koza.
Spi¢ku pipety prilozte na kozu a jemnym stlaenim nakvapkajte vzdy ¢ast’ roztoku na jej povrch, ako
je znazornené na obrazku 3.

Len pre viacjazy¢né balenie:
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Obrazky st uvedené na konci pisomnej informacie pre pouZzivatel'ov.

ez
e

Obrazok 2

w
(8]

Obrazok 3

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Chrénit’ pred mrazom.

Po otvoreni hlinikového obalu uchovavat’ na suchom mieste pri teplote do 30 °C.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na pipete, hlinikovom obale alebo
na vonkajsej krabicke po Exp. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dei v uvedenom mesiaci.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Tento veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze imidakloprid a permetrin mozu byt’
nebezpecné pre ryby a iné vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad'te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.
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13. Klasifikacia veterinarnych liekov
Vydaj lieku nie je viazany na veterinarny predpis.
14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

96/017/MR/04-S
96/015/DC/18-S

Kartonova krabicka obsahujica 1, 2, 3, 4, 6 alebo 24 jednodavkovych pipiet v blistri a hlinikovom
obale. Kazd4 jednodavkova pipeta obsahuje 0,4 ml, 1,0 ml, 2,5 ml, 4,0 ml alebo 6,0 ml roztoku.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.
15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatelov
02/2026

Podrobné informécie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné tidaje na hlasenie podozrenia na neziaduce U¢inky:
Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Str. 50, 40789 Monheim, Nemecko

Tel: +420 228880231
PV.SVK@elancoah.com

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel, Nemecko

17. Dalsie informacie

Tento veterinarny liek je ektoparaziticid na lokalne pouzitie s obsahom imidaklopridu a permetrinu.
Tato kombinacia posobi insekticidne, akaricidne a repelentne.

Imidakloprid je G¢inny proti dospelym blcham a ich larvalnym §tadidm. Okrem adulticidneho Gc¢inku

imidaklopridu bol zisteny aj jeho larvicidny ucinok v prostredi oSetreného zvierat’a. Larvalne §tadia
blch v bezprostrednom okoli psa st usmrtené po kontakte s oSetrenym zvieratom.

32


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:PV.SVK@elancoah.com

