B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE PRO (Pipeta s kratkym hrdlem)
ADVANTIX roztok pro nakapani na kiizi — spot-on pro psy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Némecko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Strafle 324

24106 Kiel, Némecko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Advantix roztok pro nakapani na kizi — spot-on pro psy do 4 kg

Advantix roztok pro nakapani na kiizi — spot-on pro psy od 4 kg do 10 kg
Advantix roztok pro nakapani na kizi — spot-on pro psy od 10 kg do 25 kg
Advantix roztok pro nakapani na kiizi — spot-on pro psy od 25 kg do 40 kg
Advantix roztok pro nakapani na klizi — spot-on pro psy od 40 do 60 kg
Imidaclopridum, permethrinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

KaZzda pipeta obsahuje:

Pipeta| Imidaclopridum | Permethrinun] Butylhydroxy | N-methyl
toluen (E 321) | pyrrolidon

Advantix roztok [0,4 ml| 40 mg 200 mg 0,4 mg 194 mg
pro nakapani na
kazi — spot-on

pro psy do 4 kg

Advantix roztok | 1,0 ml| 100 mg 500 mg 1,0 mg 484 mg
pro nakapani na
kazi — spot-on
pro psy od 4 kg
do 10 kg

Advantix roztok |2,5 ml| 250 mg 1250 mg 2,5 mg 1210 mg
pro nakapani na
ktzi — spot-on
pro psy od 10 kg
do 25 kg

Advantix roztok |4,0 ml| 400 mg 2 000 mg 4,0 mg 1936 mg
pro nakapani na
ktzi — spot-on
pro psy od 25 kg




do 40 kg

Advantix spot-on| 6,0 ml| 600 mg 3 000 mg 6.0 mg 2904 mg
roztok pro psy od
40 kg do 60 kg

Pro psy> 60 kg je mozno pouzit vhodnou kombinaci pipet.

Nazloutly az nahnédly ¢iry roztok.
4. INDIKACE

Lécba a prevence infestace blechami (C. canis, C. felis) a 1é¢ba napadeni vSenkami (7richodectes
canis) u psu.

Blechy na psech jsou zabijeny béhem jednoho dne po aplikaci.
Jednorazova aplikace chrani pted dal§im napadenim blechami po dobu 4 tydnd.
Ptipravek miize byt pouzit jako soucast 1éCebné strategie alergie na blesi kousnuti (FAD).

Ptipravek ma persistentni, akaricidni a repelentni u¢innost proti infestaci klistaty (Rhipicephalus
sanguineus a Ixodes ricinus po dobu 4 tydnii a Dermacentor reticularis po dobu 3 tydni).

Odpuzovanim a usmrcovanim klistového ptenasece Rhipicephalus sanguineus 1€k snizuje
pravdépodobnost pienosu patogenu Ehrlichia canis, ¢imz snizuje riziko ehrlichiozy u pst. Ve
studiich bylo prokazéano, ze ke sniZeni rizika dochazi od 3 dnti po aplikaci a toto snizeni pietrvava 4
tydny.

Klist'ata ptitomna na psovi uz v dob¢ aplikace nemusi byt usmrcena béhem 2 dnti po 1é€bé a mohou
zustavat prichycena a viditelna. Proto je doporuceno odstranit klistata pfitomna na psovi jiz v dobé
aplikace, aby se zabranilo jejich ptichyceni a sani krve.

Jednorazova aplikace ma repelentni (zabranujici sani) u¢innost proti flebotomim (Phlebotomus
papatasi po dobu 2 tydna a Phlebotomus perniciosus po dobu 3 tydntt), proti komarim (4edes
aegypti po dobu 2 tydni a Culex pipiens po dobu 4 tydnll) a proti bodalce stdjové (Stomoxys
calcitrans) po dobu 4 tydnti.

Snizeni rizik infekce Leishmania infantum ptenosem flebotomy (Phlebotomus perniciosus) po dobu
az3
tydnii. UCinek je nepfimy diky Gc¢innosti ptipravku proti vektoru.

Flebotomové P. perniciosus 3 tydny
P. papatasi 2 tydny
Koméii A. aegypti 2 tydny
C. pipiens 4 tydny
Bodalky stajové S. calcitrans 4 tydny

5. KONTRAINDIKACE

Pro absenci dostupnych informaci by ptipravek nemél byt pouzivan u Sténat do 7 tydnti véku nebo u
pst do vahy 1,5 kg z.hm. Pouzivejte ptislusny ptipravek Advantix dle hmotnosti psa a podle
davkovaciho schématu.

Nepouzivat v ptipadech zndmé hypersensitivity na u¢inné latky nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u kocek.



6. NEZADOUCI UCINKY

V klinickych studiich bylo pozorovano méné €asto svédéni a zména srsti (napf. mastna srst) v miste
aplikace a zvraceni. Ojedinéle byly hlaSeny dalsi reakce, jako je zarudnuti, zanét, ztrata srsti v misté
podani a prijem.

Vzéacné ptipady reakci u psi, které zahrnuji pfechodnou kozni senzitivitu (Skrabani a otirani) nebo
letargii, byly hlaSeny ve spontdnnich (farmakovigilan¢nich) hlaSenich. Tyto reakce obvykle samy
vymizi.

Ve velmi vzacnych piipadech mohou byt u psti pozorovany zmény chovani (neklid, tfes, knuceni a
valeni), gastrointestinalni ptiznaky (nadmérné slinéni, snizena chut’ k jidlu) a neurologické ptiznaky
jako vratky pohyb a zaSkuby u pst citlivych na permethrin. Tyto pfiznaky jsou vétSinou docasné a
samy vymizi.

Otrava po nezddoucim peroralnim piijmu u pst je nepravdépodobnd, ale miize se vyskytnout ve
velice vzacnych ptipadech. V tom piipad€ se mohou vyskytovat neurologické ptiznaky jako ties a
letargie. Lécba by méla byt symptomaticka.

Neni znamo specifické antidotum.

Cetnost nezadoucich ti¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:
- velmi casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)
- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvirat)
- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvitat)
- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezddoucich ucinkd, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, ze 1€¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1ékari.

7. CiLOVY DRUH ZVIRAT

Psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Doporucena minimalni davka je:
10 mg/kg zivé hmotnosti (z.hm.) imidaklopridu a 50 mg/kg zivé hmotnosti (z.hm.) permethrinu.

Davkovaci schéma:

Psi (kg z. hm.) Nazev pripravku Baleni Imidaklop Permethri

(ml) rid (mg/kg n (mg/kg
Z. hm.) Z. hm.)
do 4 kg Advantix spot-on roztok 0,4 ml minimum minimum
pro psy do 4 kg 10 50

od 4 kg do 10 Advantix spot-on roztok 1,0 ml 10 - 25 50-125

kg pro psy od 4 kg do 10 kg

od 10 kg do 25 Advantix spot-on roztok 2,5 ml 10-25 50-125

kg pro psy od 10 kg do 25




kg
od 25 kg do 40 Advantix spot-on roztok 4,0 ml 10-16 50-80
kg pro psy od 25 kg do 40

kg
od 40 kg do 60 Advantix spot-on roztok 6,0 ml 10-15 50-75
kg pro psy od 40 kg do 60

kg

Pro psy> 60 kg je mozno pouzit vhodnou kombinaci pipet.

Ke snizeni nebezpeci reinfestace novymi blechami se doporucuje osettit vSechny psy
v domacnosti. Ostatni domaci zvifata Zijici ve stejné domacnosti by méla byt také oSetfena vhodnym
ptipravkem. Zarovein se doporucuje pouzit vhodné ptipravky proti dospélym blecham a jejich

vyvojovym stadiim v okolnim prostfedi zvitete.

Ptipravek zlistava G€inny 1 pfi namoceni zvifete. Nicméné dlouhého, intenzivniho kontaktu

s vodou by se mé¢lo oSetené zvite vyvarovat. V piipadech ¢astého koupani mize byt redukovana
doba tcinku. V téchto ptipadech nepouZivejte opakované podani Castéji jak jednou tydné. Pokud pes
potfebuje Samponovani, mélo by byt provedeno pied podanim Advantixu nebo alespon 2 tydny po
aplikaci k zaji$téni optimalni Gi€innosti piipravku.

V ptipad¢ napadeni vSenkami se po 30 dnech doporucuje kontrola u veterinarniho 1ékate, protoze u
nékterych zvirat mize byt potiebna druha aplikace.

Aby byl pes chranén po celou sezonu vyskytu flebotomi, mélo by se s oSetfenim po celou tuto dobu
pokracovat.

Zpiisob podani:
[Pipeta s kratkym hrdlem]

Vyjmeéte jednu pipetu z baleni. Drzte aplikator pipety ve vzpiimené pozici, zatocte a vytahnéte
uzavér. Opacny konec uzavéru nasad’te na pipetu a oto€enim poruste té€snéni pipety. Uzavér sundejte.

e
%«

Pro psy vézici méné nez 10 kg:
U klidné¢ stojiciho psa rozhriite srst v oblasti mezi lopatkami, az je viditelna ktize. Prilozte usti pipety
pfimo na kiizi a nékolikerym pevnym stisknutim pipety aplikujte cely jeji obsah pfimo na kiizi.

=

Pro psy vézici vice nez 10 kg:
Aplikujte na klidné stojicim psovi. Cely obsah pipety by mél byt aplikovan rovnomérné ve ¢tyfech
kapnutich na hibetu psa od ramen po kotfen ocasu. Pfi kazdém képnuti rozhriite srst, az je viditelna




kaze. Prilozte Usti pipety pfimo na kizi a stisknutim pipety aplikujte ptislusnou ¢ast obsahu piimo na
jeji povrch.

—_—
—_—
—_—n

9, POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pouze pro podani na kiizi — spot-on.
Aplikujte pouze na neposkozenou kizi.
Neaplikujte ptilisné velké mnozstvi roztoku na jedno misto, roztok by mohl stékat po boku psa.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Neni ur€eno pro potravinova zvirata.
11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.
Chrarite pfed mrazem.

Po prvnim otevieni aluminiového obalu uchovavejte v suchu pfi teploté do 30 °C.

Pro pipety 0.4 ml — 4.0 ml: Po otevieni vnéjs$iho aluminiového obalu spotiebujte do 24 mésicii nebo
pted uplynutim doby pouZitelnosti EXP, cokoli je kratsi.

Pro pipetu 6 ml: Po otevieni vnéjSiho aluminiového obalu spotiebujte do 12 mésicti nebo pred
uplynutim doby pouzitelnosti EXP, cokoli je kratsi.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é€ivy ptipravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na pipete,
aluminiovém obalu nebo na krabi¢ce po EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném
meésici.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatieni pro kazdy cilovy druh:

Muze vsak dojit ke kontaktu s jednotlivymi klistaty nebo ke kousnuti jednotlivymi flebotomy nebo
komary. Z tohoto divodu nemtize byt zcela vyloucen pienos infekénich onemocnéni témito parazity
za nepriznivych podminek. Piipravek mé repelentni (zabranujici sani) uc¢inek proti klist'atim,
flebotomtim a komarim. To zabranuje odpuzovanym parazitim sat krev a snizuje tak riziko pienosu
nemoci pst prenasenych vektory CVBD (nemoci jako jsou borelioza, rickettsidza, ehrlichidza,
leishmanioza).

Osetieni se doporucuje aplikovat nejméné 3 dny pied ocekdvanou expozici E. canis. Pokud jde o E.
canis, studie prokdzaly snizené riziko ehrlichidzy u psii exponovanych klistatim Rhipicephalus
sanguineus infikovanym E. canis od 3 dna po aplikaci ptipravku, pfiCemz toto sniZzeni ptetrvavalo 4
tydny.



Okamzitd ochrana proti kousnuti flebotomy neni zdokumentovana. Aby se snizilo riziko infekce
Leishmania infantum ptenosem flebotomy P. perniciosus, m¢li by byt oSetfovani psi chovani
v chranéném prostiedi béhem prvnich 24 hodin po pocatecni aplikaci 1écby.

Zvlastni opatfeni pro pouZiti u zvirat:

Zamezte kontaktu obsahu pipety a o¢i nebo dutiny Ustni oSetfovanych pst.

Aplikujte ptipravek ptesné podle postupu popsaného v Casti Zpiisob podani. Zejména musi byt
zabranéno peroralnimu piijmu pifipravku olizovanim mista aplikace oSetfovanym zvifatim nebo
zvitatim, ktera jsou s nimi v kontaktu.

Nepouzivejte u kocek.

Tento ptipravek je extrémné jedovaty pro koc¢ky a miize byt pro né€ fatalni z divodu specifické
fyziologie kocek, které nejsou schopné metabolizovat urcité latky vcetné permethrinu. Aby se
zamezilo nahodnému kontaktu koc¢ek s ptipravkem, udrzujte oSetiené psy po oSetreni oddélen¢ od
kocek, dokud neni misto aplikace suché. Je dulezité se ujistit, Ze kocky neolizuji misto aplikace na
psovi, ktery byl 1é¢en timto ptfipravkem. Vyhledejte neprodlené veterinarniho lékate v takovém
piipadé.

Pted pouzitim ptipravku konzultujte s vasim veterinarnim 1ékafem jeho aplikaci u nemocnych nebo
oslabenych pst.

Zvlastni opatieni urené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvifatim:

Zabrante kontaktu pfipravku s kiizi, o¢ima a Usty.

Béhem aplikace ptipravku nejezte, nepijte ani nekurte.

Po pouziti ptipravku si diikladné umyjte ruce.

V ptipad€ nahodného potiisnéni kiize umyjte zasazené misto ithned mydlem a vodou.

Lidé se znamou koZzni precitlivélosti mohou byt obzvlast’ senzitivni na tento piipravek.

Hlavnimi klinickymi ptiznaky, které mohou byt ve velmi vzacnych ptipadech pozorovany, jsou
pfechodna smyslova podrazdéni klize, jako je brnéni, pocit paleni a znecitlivéni.

V ptipad€ nahodného zasaZeni o¢i je diikladné vyplachnéte vodou. Pokud podrazdéni kiize nebo oci
pretrvava, vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému
1¢kafi.

Nepozivejte. V piipad¢ ndhodného poziti vyhledejte ihned 1¢kaiskou pomoc a ukazte ptibalovou
informaci nebo etiketu praktickému l¢kati.

Nemanipulujte, pfedevs§im déti, s oSetfenymi zvifaty, dokud neni misto aplikace suché. Toto mizZete
zajistit oSetfenim pst napiiklad vecer. Nedovolte Cerstvé oSetfenym zvifatim spat spolu s jejich
majiteli, pfedev§im s détmi.

Aby se zabranilo ptistupu déti k pipetam, uchovavejte pipetu v ptivodnim obalu, dokud nebude
pfipravena k pouziti a pouZité pipety ihned zlikvidujte.

Nize uvedené upozornéni se vztahuje pouze na ptipravky pro psy vazici vice nez 10 kg:
Laboratorni studie u kralik® a potkanti s pomocnou latkou methylpyrrolidon prokézaly fetotoxicky
ucinek. Veterinarni 1é¢ivy piipravek by nemély podavat t¢hotné Zeny ani Zeny s podezienim na
tdhotenstvi. Zeny ve fertilnim véku by mély pii nakladani s veterinarnim 1é&ivym piipravkem
pouzivat osobni ochranné prostfedky skladajici se z rukavic.



Dalsi opatfeni:
Protoze ptipravek je nebezpecny pro vodni organismy, nedovolte oSetfenym pstim za zadnych
okolnosti vstupovat do Zddného druhu vodnich tok, a to nejméné po dobu 48 hodin po aplikaci.

Rozpoustédlo v Advantix spot-on roztoku miiZze znecistit ur€ité materialy, jako jsou kiize, tkaniny,
plasty a povrchové materiadly. UmoZnéte zaschnuti mista aplikace pfed kontaktem s takovymi
materidly.

Btezost a laktace:
Ptipravek muze byt pouzit béhem biezosti i laktace.

Lékova interakce a jiné formy vzajemného plisobeni:
Nejsou znamy.

Ptedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Nebyly zaznamenany klinické ptiznaky u zdravych $té€nat a dospélych psti ani pii pétindsobném
predavkovani a ani u Sténat, jejichz matky byli oSetfené trojndsobnou davkou veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku.

Inkompatibility:
Nejsou zndmy.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Po pouziti vrat'te uzavér na pipetu.
Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu. O

moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravki se porad’te s vasim veterindrnim Iékarem
nebo lékarnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
1.2.2024
15. DALSI INFORMACE

Advantix spot-on je ektoparazitikum pro lokélni pouziti s obsahem imidaklopridu a permethrinu.
Tato kombinace ptsobi insekticidné, akaricidné a jako repelent.

Imidakloprid je €¢inny proti dospélym blechdm a proti larvalnim stadiim blech. Navic k
adulticidnimu efektu imidaklopridu byl demonstrovan i jeho larvicidni efekt v okoli oSetfovanych
zvitat. Larvalni stadia blech v blizkém okoli psii jsou likvidovéana po kontaktu s oSetfenym zvifetem.

Ptipravky obsahujici permethrin jsou toxické pro vcely.

Velikosti baleni:

0,4 ml, 1,0 ml, 2,5 ml, 4,0 ml nebo 6,0 ml v pipeté, baleni obsahuje 1, 2, 3, 4, 6 nebo 24
jednorazovych pipet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pouze pro zvirata.



Plati pro baleni 1 pipeta:
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan bez piedpisu. Vyhrazeny veterinarni 1éCivy piipravek.

Plati pro baleni 2, 3, 4 a 6 pipet:
Veterinarni 1€Civy piipravek je vydavan bez predpisu.

Plati pro baleni 24 pipet:
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.



PRIBALOVA INFORMACE PRO (Pipeta s dlouhym hrdlem)
ADVANTIX roztok pro nakapani na kiizi — spot-on pro psy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Némecko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Strafle 324

24106 Kiel, Némecko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Advantix roztok pro nakapani na kizi — spot-on pro psy do 4 kg

Advantix roztok pro nakapani na kiizi — spot-on pro psy od 4 kg do 10 kg
Advantix roztok pro nakapani na kizi — spot-on pro psy od 10 kg do 25 kg
Advantix roztok pro nakapani na kiizi — spot-on pro psy od 25 kg do 40 kg
Imidaclopridum, permethrinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazda pipeta obsahuje:

Pipeta| Imidaclopridum | Permethrinunmj Butylhydroxy | N-methyl
toluen (E 321)| pyrrolidon

Advantix roztok |0,4 ml| 40 mg 200 mg 0,4 mg 194 mg
pro nakapani na
ktzi — spot-on

pro psy do 4 kg

Advantix roztok | 1,0 ml] 100 mg 500 mg 1,0 mg 484 mg
pro nakapani na
ktzi — spot-on
pro psy od 4 kg
do 10 kg

Advantix roztok |2,5ml| 250 mg 1250 mg 2,5mg 1210 mg
pro nakapani na
kazi — spot-on
pro psy od 10 kg
do 25 kg

Advantix roztok |4,0 ml| 400 mg 2 000 mg 4,0 mg 1936 mg
pro nakapani na
ktzi — spot-on
pro psy od 25 kg
do 40 kg




Nazloutly az nahnédly ¢iry roztok.
4. INDIKACE

Lécba a prevence infestace blechami (C. canis, C. felis) a 1é¢ba napadeni vSenkami (7richodectes
canis) u psu.

Blechy na psech jsou zabijeny béhem jednoho dne po aplikaci.
Jednorazova aplikace chrani pfed dalsim napadenim blechami po dobu 4 tydnii.
Ptipravek muze byt pouZit jako soucast 1écebné strategie alergie na blesi kousnuti (FAD).

Ptipravek ma persistentni, akaricidni a repelentni uc¢innost proti infestaci klist'aty (Rhipicephalus
sanguineus a Ixodes ricinus po dobu 4 tydnt a Dermacentor reticularis po dobu 3 tydna).

Odpuzovanim a usmrcovanim klistového ptenasece Rhipicephalus sanguineus 1€k snizuje
pravdépodobnost pfenosu patogenu Ehrlichia canis, ¢imZ snizuje riziko ehrlichidozy u pst. Ve
studiich bylo prokdzéano, ze ke sniZeni rizika dochazi od 3 dnti po aplikaci a toto sniZeni pietrvava 4
tydny.

Klistata pfitomna na psovi uz v dob¢ aplikace nemusi byt usmrcena béhem 2 dni po 1é€bé a mohou
zustavat prichycena a viditelnd. Proto je doporuceno odstranit kliSt'ata ptitomna na psovi jiz v dobé
aplikace, aby se zabranilo jejich pfichyceni a sani krve.

Jednorazova aplikace ma repelentni (zabramnujici sani) u¢innost proti flebotomim (Phlebotomus
papatasi po dobu 2 tydnt a Phlebotomus perniciosus po dobu 3 tydntt), proti komarim (4edes
aegypti po dobu 2 tydni a Culex pipiens po dobu 4 tydnil) a proti bodalce stajové (Stomoxys
calcitrans) po dobu 4 tydnt.

Snizeni rizik infekce Leishmania infantum ptenosem flebotomy (Phlebotomus perniciosus) po dobu
az 3 tydnl. Ucinek je neptimy diky G€innosti pfipravku proti vektoru.

Flebotomové P. perniciosus 3 tydny
P. papatasi 2 tydny
Koméii A. aegypti 2 tydny
C. pipiens 4 tydny
Bodalky stajové S. calcitrans 4 tydny

5. KONTRAINDIKACE

Pro absenci dostupnych informaci by ptipravek nemél byt pouzivan u §ténat do 7 tydnti véku nebo u
pst do vahy 1,5 kg Z.hm. PouZivejte ptislusny ptipravek Advantix dle vdhy psa a podle davkovaciho
schématu.

Nepouzivat v ptipadech zndmé hypersensitivity na uc¢inné latky nebo na né¢kterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u kocek.

6.  NEZADOUCI UCINKY
V klinickych studiich bylo pozorovano mén¢ ¢asto svédéni a zména srsti (napt. mastna srst) v misteé

aplikace a zvraceni. Ojedinéle byly hlaSeny dalsi reakce, jako je zarudnuti, zanét, ztrata srsti v misté
podani a prijem.



Vzacné piipady reakei u pst, které zahrnuji ptechodnou kozni senzitivitu (Skrdbani a otirdni) nebo
letargii, byly hldSeny ve spontannich (farmakovigilan¢nich) hlaSenich. Tyto reakce obvykle samy
Vymizi.

Ve velmi vzacnych ptipadech mohou byt u psit pozorovany zmény chovani (neklid, tfes, kiiuceni a
valeni), gastrointestinalni ptiznaky (zvraceni, prijem, nadmérné slinéni, snizena chut’ k jidlu) a
neurologické ptiznaky jako vratky pohyb a zaskuby u pst citlivych na permethrin. Tyto pfiznaky jsou
vétSinou doCasné a samy vymizi.

Otrava po nezadoucim peroralnim piijmu u psii je nepravdépodobnd, ale mtze se vyskytnout ve
velice vzacnych ptipadech. V tom piipad€ se mohou vyskytovat neurologické ptiznaky jako tfes a
letargie. Lécba by méla byt symptomaticka.

Neni zndmo specifické antidotum.

Cetnost nezadoucich ¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:
- velmi Casté (nezddouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvifat)
- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSettenych zvifat)
- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSettenych zvitat)
- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvitat, véetné ojedin€lych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z neZadoucich ucink, a to 1 takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1¢kafi.

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA A ZPUSOB PODANI

Doporu¢ena minimalni davka je:
10 mg/kg zivé hmotnosti (Z.hm.) imidaklopridu a 50 mg/kg Zivé hmotnosti (Z.hm.) permethrinu.

Davkovaci schéma:

Psi (kg Z. hm.) Nazev pripravku Baleni Imidaklop Permethri
(ml) rid (mg/kg n (mg/kg
Z. hm.) Z. hm.)
do 4 kg Advantix spot-on roztok 0,4 ml minimum minimum
pro psy do 4 kg 10 50
od 4 kgdo 10 Advantix spot-on roztok 1,0 ml 10 - 25 50-125
kg pro psy od 4 kg do 10 kg
od 10 kg do 25 Advantix spot-on roztok 2,5ml 10 - 25 50-125
kg pro psy od 10 kg do 25
kg
od 25 kg do 40 Advantix spot-on roztok 4,0 ml 10-16 50-80
kg pro psy od 25 kg do 40
kg

Ke snizeni nebezpedi reinfestace novymi blechami se doporucuje osetfit v§echny psy



cey

v domacnosti. Ostatni domaci zvifata Zijici ve stejné domacnosti by méla byt také oSetfena vhodnym
pripravkem. Zarovein se doporucuje pouzit vhodné ptipravky proti dospélym blecham a jejich
vyvojovym staddiim v okolnim prosttedi zvifete.

Ptipravek zlstava G€inny 1 pfi namoceni zvifete. Nicméné dlouhého, intenzivniho kontaktu

s vodou by se mélo oSetfené zvite vyvarovat. V ptipadech ¢astého koupani miize byt redukovéana
doba ucinku. V téchto ptipadech nepouzivejte opakované podani Castéji jak jednou tydné. Pokud pes
potiebuje Samponovani, melo by byt provedeno pied podanim Advantixu nebo alespoii 2 tydny po
aplikaci k zaji$téni optimalni Gi€innosti ptipravku.

V ptipadé napadeni v§enkami se po 30 dnech doporucuje kontrola u veterinarniho 1ékate, protoze u
nekterych zvirat miize byt potfebna druhé aplikace.

Aby byl pes chranén po celou sezonu vyskytu flebotomil, mélo by se s oSetfenim po celou tuto dobu
pokracovat.

Zpiisob podani:

Vyberte si jednu pipetu z obalu. Drzte aplikator pipety vzpiimeng, otocte a vytahnéte uzaver.

Psi vazici 10 kg anebo mén¢:
Na stojicim psu rozhriite srst mezi lopatkami tak, aby byla viditelna kiize. PtiloZte Usti pipety pfimo
na kizi a pevnym opakovanym stlaCenim vyprazdnéte cely jeji obsah piimo na kiZi.

Psi vézici vice nez 10 kg

Na stojiciho psa rovnomérné aplikujte cely obsah Advantix pipety na Ctyfi mista na hibetu od ramen
az po ocas. Pfi kazdém nakapani rozhrite srst tak, aby byla viditelna ktize. PtiloZte usti pipety pifimo
na kiizi a jemnym stlacenim nakapejte vzdy ¢ast roztoku na jeji povrch. Neaplikujte prili§ velké
mnozstvi roztoku na jedno misto, aby nedoslo ke stékani po boku psa.

4321

9.  POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Pouze pro podéani na kizi — spot-on.
Aplikujte pouze na neposkozenou kizi.

Neaplikujte ptilisné velké mnozstvi roztoku na jedno misto, roztok by mohl stékat po boku psa.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)



Neni uréeno pro potravinova zvitata.
11.  ZVLASTNi OPATRENIi PRO UCHOVAVANI

Uchovévat mimo dohled a dosah déti.
Chrante pfed mrazem.
Po prvnim otevieni aluminiového obalu musi byt pfipravek aplikovan na kiizi psa.

Nepouzivejte tento veterindrni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na pipetg,
aluminiovém obalu nebo na krabi¢ce po EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném
mésici.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatieni pro kazdy cilovy druh:

Miize vSak dojit ke kontaktu s jednotlivymi klistaty nebo ke kousnuti jednotlivymi flebotomy nebo
komary. Z tohoto ditvodu nemtize byt zcela vyloucen pienos infekénich onemocnéni témito parazity
za neptiznivych podminek. Pfipravek ma repelentni (zabranujici sani) ucinek proti klistatim,
flebotomiim a komarim. To zabraiiuje odpuzovanym parazitim sat krev a sniZuje tak riziko pfenosu
nemoci psi prendsenych vektory CVBD (nemoci jako jsou borelidza, rickettsioza, ehrlichioza,
leishmanio6za).

Okamzitd ochrana proti kousnuti flebotomy neni zdokumentovana. Aby se sniZilo riziko infekce
Leishmania infantum ptenosem flebotomy P. perniciosus, méli by byt oSetfovani psi chovani
v chranéném prostiedi behem prvnich 24 hodin po pocatecni aplikaci 1écby.

Osetteni se doporucuje aplikovat nejméné 3 dny pted ocekdvanou expozici E. canis. Pokud jde o E.
canis, studie prokazaly snizené riziko ehrlichidozy u psi exponovanych klistatim Rhipicephalus
sanguineus infikovanym E. canis od 3 dni po aplikaci pfipravku, pficemz toto snizeni pietrvavalo 4
tydny.

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat:

Zamezte kontaktu obsahu pipety a o¢i nebo dutiny Ustni oSetfovanych ps.

Aplikujte ptipravek piesné podle postupu popsaného v Casti Zpiisob podani. Zejména musi byt
zabranéno peroralnimu pfijmu pfipravku olizovanim mista aplikace oSetfovanym zvifatim nebo
zvifatim, které jsou s nimi v kontaktu.

Nepouzivejte u kocek.

Tento ptipravek je extrémné jedovaty pro kocky a miize byt pro né€ fatalni z divodu specifické
fyziologie kocek, které nejsou schopné metabolizovat urcité latky vcetné permethrinu. Aby se
zamezilo nahodnému kontaktu koc¢ek s ptipravkem, udrzujte oSetiené psy po oSetreni oddélené od
kocek, dokud neni misto aplikace suché. Je dulezité se ujistit, Ze kocky neolizuji misto aplikace na
psovi, ktery byl 1é¢en timto ptipravkem. Vyhledejte neprodlené veterinarniho lékate v takovém
ptipadé.

Pted pouzitim ptipravku konzultujte s vaSim veterinarnim lékafem jeho aplikaci u nemocnych nebo
oslabenych pst.



Zvlastni opatieni urené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvifatim:

Zabrarnte kontaktu pfipravku s kiizi, o¢ima a Usty.

Béhem aplikace ptipravku nejezte, nepijte ani nekurte.

Po pouziti ptipravku si diikladné umyjte ruce.

V ptipad€ nahodného potiisnéni kiize umyjte zasazené misto ithned mydlem a vodou.

Lidé se znamou kozni precitlivélosti mohou byt obzvlast’ senzitivni na tento piipravek.

Hlavnimi klinickymi ptiznaky, které mohou byt ve velmi vzacnych ptipadech pozorovany, jsou
pfechodna smyslova podrazdéni kiize, jako je brnéni, pocit paleni a znecitlivéni.

V ptipadé nahodného zasazeni o¢i je dikladné vyplachnéte vodou. Pokud podrazdéni kiize nebo oci
ptetrvava, vyhledejte ihned Iékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému
1ékafi.

Nepozivejte. V piipadé ndhodného poziti vyhledejte ihned 1¢kaiskou pomoc a ukazte ptibalovou
informaci nebo etiketu praktickému l¢kati.

Nemanipulujte, pfedevs§im déti, s oSetfenymi zvifaty, dokud neni misto aplikace suché. Toto mlzZete
zajistit oSetfenim pst napiiklad vecer. Nedovolte Cerstvé oSetfenym zvifatim spat spolu s jejich
majiteli, pfedev§im s détmi.

Aby se zabranilo ptistupu déti k pipetam, uchovavejte pipetu v ptivodnim obalu, dokud nebude
pfipravena k pouziti a pouZité pipety ihned zlikvidujte.

Nize uvedené upozornéni se vztahuje pouze na ptipravky pro psy vazici vice nez 10 kg:
Laboratorni studie u kralik( a potkanti s pomocnou latkou methylpyrrolidon prokéazaly fetotoxicky
ucinek. Veterinarni 1éc¢ivy piipravek by nemély podavat t¢hotné Zeny ani Zeny s podezienim na
t&hotenstvi. Zeny ve fertilnim véku by mély p¥i nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem
pouzivat osobni ochranné prostiedky skladajici se z rukavic.

Dalsi opatieni:
ProtoZze ptipravek je nebezpecny pro vodni organismy, nedovolte oSetfenym psiim za zadnych
okolnosti vstupovat do zddného druhu vodnich tok, a to nejméné po dobu 48 hodin po aplikaci.

Rozpoustédlo v Advantix spot-on roztoku miiZze znecistit ur¢ité materialy, jako jsou kiZe, tkaniny,
plasty a zevni povrchy. UmoZnéte zaschnuti mista aplikace pfed kontaktem s takovymi materialy.

Btezost a laktace:
Ptipravek muze byt pouzit béhem bfezosti i laktace.

Lékova interakce a jiné formy vzajemného pusobeni:
Nejsou zndmy.

Preddvkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Nebyly zaznamenany klinické ptiznaky u zdravych $té€nat a dospélych psti ani pfi pétindsobném
predavkovani a ani u $ténat, jejichz matky byli oSetfené trojnasobnou davkou veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku.

Inkompatibility:
Nejsou znamy.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Po pouziti vrat'te uzaveér na pipetu.



Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu. O
moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravkil se porad’te s vasim veterinarnim 1ékarfem
nebo lékarnikem. Tato opatieni napomahaji chranit Zivotni prostfedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
1.2.2024
15. DALSI INFORMACE

Advantix spot-on je ektoparazitikum pro lokalni pouziti s obsahem imidaklopridu a permethrinu.
Tato kombinace ptisobi insekticidng, akaricidné a jako repelent.

Imidakloprid je u¢inny proti dospélym blecham a proti larvalnim stadiim blech. Navic k
adulticidnimu efektu imidaklopridu byl demonstrovan i jeho larvicidni efekt v okoli oSetfovanych
zvitat. Larvalni stadia blech v blizkém okoli psii jsou likvidovana po kontaktu s oSetfenym zvifetem.
Ptipravky obsahujici permethrin jsou toxické pro vcely.

Velikosti baleni:

0,4 ml, 1,0 ml, 2,5 ml nebo 4,0 ml v pipeté, baleni obsahuje 1, 2, 3, 4, 6 nebo 24 jednorazovych pipet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pouze pro zvirata.

Plati pro baleni 1 pipeta:
Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan bez predpisu. Vyhrazeny veterinarni 1éCivy piipravek.

Plati pro baleni 2, 3, 4 a 6 pipet:
Veterinarni 1é¢ivy pitipravek je vydavan bez piedpisu.

Plati pro baleni 24 pipet:
Veterindrni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



