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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA
Advantix Spot-on, otopina za nakapavanje, za pse od 10 do 25 kg
2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

1 pipeta od 2,5 mL sadrzava:

Djelatne tvari:
Imidakloprid 250,0 mg
Permetrin 1250,0 mg

Pomoc¢ne tvari:
Butilhidroksitoluen (E321) 2,5mg
N-Metilpirolidon 1210 mg

Potpuni popis pomo¢nih tvari vidi u odjeljku 6.1.
3. FARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za nakapavanje.
Bistra, zu¢kasta do smeckasta otopina.

4. KLINICKE POJEDINOSTI
4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Pas (od 10 do 25 kg).

Psima tjelesne mase vece od 25 kg treba primijeniti odgovarajucu veli¢inu ovog proizvoda (vidjeti
odjeljak 4.9).

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) se primjenjuje za lijeCenje i sprecavanje infestacije pasa
buhama (Ctenocephalides canis i Ctenocephalides felis).

Buhe na psima ugibaju unutar jednog dana nakon primjene VMP-a. Jednom primjenom VMP-a
sprjecava se daljnja infestacija pasa buhama tijekom cetiri tjedna. Ovaj VMP se moze primijeniti kao
dio strateskog programa za suzbijanje alergijskog dermatitisa uzrokovanog buhama (engl. flea allergy
dermatitis, FAD).

VMP se primjenjuje za suzbijanje invazije pasa s Trichodectes canis.

Ovaj VMP ima akaracidni i repelentni ucinak za krpelje (tijekom cetiri tjedna za Rhipicephalus
sanguineus i Ixodes ricinus i tijekom tri tjedna za Dermacentor reticulatus).

Odbijanjem i usmréivanjem krpelja Rhipicephalus sanguineus, VMP smanjuje vjerojatnost prijenosa
patogena Erlichia canis, te na taj nac¢in smanjuje rizik od psece erlihioze. U ispitivanjima je dokazano
da smanjenje rizika poc¢inje 3 dana nakon primjene VMP-a i traje 4 tjedna.

Krpelji na psima mogu ostati pri¢vrséeni i vidljivi i dva dana nakon primjene VMP-a, stoga se
preporuca istovremeno s primjenom ovog VMP-a ukloniti sve krpelje sa zivotinje, kako bi se
sprijecilo da se pri¢vrste i nahrane krvlju.

Jednokratna primjena VMP-a ima repelentni uc¢inak za papatace (za rod Phlebotomus papatasi tijekom
dva tjedna i za rod Phlebotomus perniciosus tijekom tri tjedna), za komarce (za Aedes aegypti tijekom
dva tjedna i za Culex pipiens tijekom cetiri tjedna), te za stajske muhe (Stomoxys calcitrans) tijekom
cetiri tjedna.
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Ovaj VMP tijekom najvi$e tri tjedna smanjuje moguénost infekcije s Leishmania infantum koju
prenose papataci (Phlebotomus perniciosus). U¢inak VMP-a je posljedica djelovanja na vektore.

4.3 Kontraindikacije

Zbog nedostatka odgovaraju¢ih podataka VMP se ne smije primjenjivati Stenadi mladoj od 7 tjedana
ili lakSoj od 10 kg.

VMP se ne smije primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatne tvari ili bilo koju pomo¢nu tvar.
VMP se ne smije primjenjivati mackama (vidi odjeljak 4.5 — Posebne mjere opreza prilikom
primjene).

4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

Na tretiranom psu moZze se nac¢i pojedini pri¢vrséeni krpelji ili psa moze ubosti poneki papatac ili
komarac. 1z tih se razloga u nepovoljnim uvjetima ne moze u cijelosti iskljuciti moguénost prijenosa
zaraznih ili parazitarnih bolesti putem navedenih parazita.

Preporuca se primjena VMP-a najmanje tri dana prije ocekivane izlozenosti E. canis. Studije su
pokazale smanjeni rizik od erlihioze u pasa izlozenih krpeljima Rhipicephalus sanguineus
infestiranima s E. canis tri dana nakon primjene VMP-a i tijekom &etiri tjedna.

Trenutna zastita od ugriza papataca nije zabiljezena. Tretirane pse, radi smanjenja rizika od prijenosa
Leishmania infantum koju prenose papataci P. perniciousus treba drzati u prostoru zasticenom od
papatca tijekom prva 24 sata nakon prve primjene VMP-a.

4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na zivotinjama
Treba paziti da sadrzaj pipete ne dode u dodir s o¢ima ili ustima psa kojem se primjenjuje VMP.

Treba paziti da se VMP ispravno primjeni kao §$to je opisano u odjeljku 4.9.
Posebno treba izbjeci da tretirani pas ili zivotinje koje dolaze s njim u dodir ne lizu mjesto primjene.

VMP se ne smije primjenjivati mackama.

Ovaj je proizvod jako toksican za macke. Moze uzrokovati i uginu¢a macaka jer one ne mogu
metabolizirati odredene spojeve ukljucujuci permetrin. Da bi se sprijeilo slu¢ajno izlaganje macaka
ovom proizvodu, tretirane pse treba drzati podalje od macaka sve dok se ne osusi mjesto primjene
VMP-a. Vazno je osigurati da macke ne lizu mjesto primjene VMP-a na psu. Ako se to dogodi, odmah
treba potraziti savjet/pomo¢ veterinara.

Prije nego se VMP primijeni bolesnim i vrlo mrSavim zivotinjama treba zatraziti savjet veterinara.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
Zivotinjama

Treba izbjegavati dodir VMP-a s kozom, o¢ima ili ustima.

Tijekom rukovanja s VMP-om ne smije se jesti, piti ili pusiti.

Nakon primjene VMP-a treba temeljito oprati ruke.

U slucaju da se VMP slucajno prolije po kozi, to mjesto odmah treba oprati vodom i sapunom.

Osobe s osjetljivom kozom mogu biti posebno osjetljive na ovaj VMP.

Najceséi klinicki simptomi koji se jave vrlo rijetko mogu se iskazati kao prolazno draZenje, a ocituju
se u vidu trnaca, osjecaja Zarenja i/ili obamrlosti koze.
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Ukoliko VMP sluc¢ajno dospije u oko, oko treba isprati s mnogo Ciste vode. Ako nadrazaj koZe ili oka
potraje, treba odmah potraziti savjet/pomo¢ lije¢nika i pokazati mu uputu.

VMP se ne smije gutati. U slu¢aju nehoti¢nog gutanja treba odmah potraziti savjet lije¢nika i pokazati
mu uputu 0 VMP-u ili ambalazu.

Tretirane pse ne smije se dirati rukama (maziti), a posebno se ne smije djeci dozvoliti da se igraju s
psom dok se mjesto primjene ne osusi. To se moze osigurati tako da se pse tretira navecCer. Psima
kojima je nedavno primijenjen VMP ne smije se dozvoliti da spavaju s vlasnikom, a posebno ne s
djecom.

Da bi se djeci sprijecio pristup pipetama, pipetu treba drzati u originalnom pakiranju dok ne bude
spremna za primjenu i iskoriStene pipete treba odmah ukloniti.

Laboratorijska ispitivanja pomo¢ne tvari N-Metilpirolidon na kuni¢ima i Stakorima dokazala su
fetotoksicne ucCinke. Trudnice i Zene koje bi mogle biti trudne ne smiju primjenjivati ovaj
veterinarsko-medicinski proizvod. Pri rukovanju ovim veterinarsko-medicinskim proizvodom zene u
reproduktivnoj dobi trebaju nositi osobnu zastitnu opremu koja se sastoji od rukavica.

Ostale napomene

Budu¢i da je VMP Stetan za organizme vodenih ekosustava tretiranim se psima ne smije dozvoliti
kupanje u povrsinskim vodotocima u prvih 48 sati nakon primjene VMP-a.

Otapalo u ovom VMP-u moze obojiti odredene materijale kao $to su koza, sintetika, plastika i polirane
povrsine. Prije nego se dozvoli psu dodir s takvim materijalima, treba osigurati da se mjesto primjene
VMP-a osusi.

4.6  Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)

U klinic¢kim ispitivanjima manje ¢esto su uoceni svrbez na mjestu aplikacije i promjene na dlaci (npr.
masna dlaka) te povracanje. Rijetko su prijavljene druge reakcije poput crvenila, upale i gubitka
dlake na mjestu primjene kao i proljev.

U vrlo rijetkim slu¢ajevima na mjestu primjene VMP-a tj. na koZi tretiranog psa mogu se javiti
prolazne reakcije preosjetljivosti (CeSanje i trljanje) ili psi budu potisteni, Sto je zabiljezeno u
spontanim slu¢ajevima farmakovigilancije. Navedene reakcije u pravilu spontano nestanu.

Vrlo rijetko psi mogu pokazati promjene u ponaSanju (uzbudenost, nemir, cviljenje ili prevrtanje),
zeluCano-crijevne simptome (prekomjerno slinjenje, smanjen prohtjev za hranom) te neuroloske

znakove kao §to su ataksija i tremor u jedinki osjetljivih na permetrin. Navedeni simptomi su u pravilu
prolazni i spontano nestanu.

Malo je vjerojatno da bi se psi mogli otrovati zbog slu¢ajnog unosa VMP-a kroz usta, osim u vrlo
rijetkim okolnostima. U tim slucajevima mogu se javiti neuroloski znakovi kao S$to su tremor i
potistenost. LijeCenje treba biti simptomatsko. Specifi¢ni antidot ne postoji.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (viSe od 1 na 10 Zivotinja kojima je primijenjen VMP pokazuju nuspojavu(e))

- Ceste (vise od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 100 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- manje Ceste (vise od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 1000 zivotinja kojima je primijenjen VMP)
- rijetke (viSe od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 10000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP, ukljucujuci
izolirane slucajeve).

4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Proizvod se moze koristiti tijekom graviditeta i laktacije.

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Nisu poznate.

4.9 Kolicine koje se primjenjuju i put primjene

Samo za vanjsku primjenu, na kozu. VMP treba primijeniti samo na neoste¢enu kozu.
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Preporucena najmanja doza je:
10 mg/kg t.m. imidakloprida i 50 mg/kg t.m. permetrina.

Doziranje:
Masa . Volumen | Imidakloprid | Permetrin
psa (kg) Naziv VMP-a (mL) | (mg/kgtm.) | (mg/kgtm.)
< Advantix Spot-on, otopina za nakapavanje, za 0.4 >10 >50

pse do 4 kg
Advantix Spot-on, otopina za nakapavanje, za ) i

>4 <10 ose od 4 do 10 kg 1,0 10-25 50-125
Advantix Spot-on, otopina za nakapavanje, za ) i

>10 <25 ose od 10 do 25 kg 2,5 10-25 50-125
Advantix Spot-on, otopina za nakapavanje, za . .

>25 <40 ose od 25 do 40 kg 4,0 10-16 50-80

Za pse mase vece od 40 kg treba koristiti Advantix Spot-on 40-60 kg.

Kako bi se smanjila reinfestacija zbog pojave novih buha, preporucuje se tretirati sve pse u
domadinstvu. Druge zivotinje koje zive u istoj kuci/stanu treba takoder tretirati odgovaraju¢im
proizvodom. U svrhu smanjenja daljnje infestacije iz okoliSa treba primijeniti i prikladna sredstva za
suzbijanje odraslih buha i njihovih razvojnih stadija u okolisu.

Ukoliko se zivotinja smoci, proizvod ostaje ucinkovit. Medutim, treba izbjegavati duze 1i/ili
ponovljeno izlaganje psa vodi. U slucaju da je Zivotinja Cesto izloZena vodi, trajanje u¢inka moze biti
umanjeno. U takvim okolnostima ne smije se psa tretirati ¢eS¢e od jedan put na tjedan. Ako je psa
potrebno oprati Samponom, a da bi proizvod optimalno djelovao, to treba uciniti prije primjene VMP-a
ili najmanje 2 tjedna nakon njegova nanosenja.

U slucaju da su psi infestirani pausima (Trichodectes canis) preporucuje se da ih veterinar pregleda 30
dana nakon tretmana, buduci da u nekih Zivotinja primjenu treba ponoviti.

Kako bi psa zastitili, potrebno ga je tretirati tijekom cijele sezone papataca.

Uputa za primjenu:

Iz pakiranja treba izvaditi jednu pipetu. Pipetu treba drzati uspravno te zaokrenuti i skinuti kapicu.
Kapicu treba okrenuti naopako i njen drugi kraj staviti na vrh pipete. Kapicu treba zaokrenuti tako da
se probusi plasticna membrana na vrhu pipete, a potom treba maknuti kapicu s pipete.

Za pse 10 kg t.m. i lakse:
Dok pas mirno stoji treba mu razmaknuti dlaku u medulopati¢cnom podrucju tako da je koza vidljiva.

Vrh pipete stavi se psu na kozu te se pipetu ¢vrsto stisne nekoliko puta da izade cijeli sadrzaj.
Proizvod se smije nanijeti samo na neozlijedenu kozu.

=
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Za pse teze od 10 kg:

Dok pas mirno stoji cijeli sadrzaj jedne pipete ravnomjerno treba nanijeti na 4 mjesta na kozi leda od
medulopati¢nog podrucja do korijena repa. Na svakom mjestu dlaku treba razmaknuti tako da se vidi
koza. Vrh pipete stavi se psu na kozu i njezno istisne dio otopine. Ne smije se primijeniti suvisna
koli¢ina otopine na jedno mjesto jer u tom slucaju otopina moze postrano 'skliznuti' sa psa.

4 3 21

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuZno

Nisu uocene nuspojave u zdrave Stenadi i odraslih pasa koji su bili tretirani 5 puta ve¢im dozama od
preporucenih te kod Stenadi kuja koje su lijeene 3 puta ve¢im dozama od preporucenih.

4.11 Karencija(e)
Nije primjenjivo.
5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: antiparazitik, ektoparaziticid za lokalnu primjenu, piretroid, permetrin u
kombinaciji.
ATCvet kod: QP53AC54

Advantix Spot-on je ektoparaziticid za lokalnu primjenu, a sadrzava imidakloprid i permetrin. Ova
kombinacija djeluje insekticidno i akaricidno te kao repelent.

51 Farmakodinamicka svojstva

Imidakloprid je ektoparaziticid iz skupine kloronikotinilnih spojeva. Kemijski se moze razvrstati u
kloronikotinil nitrogvanidin. Imidakloprid je ucinkovit protiv odraslih buha i njihovih larvalnih stadija.
Osim adulticidnog ucinka na buhe dokazano je i larvicidno djelovanje na li¢inke buha u neposrednom
okolisu psa, kada one dodu u dodir s tretiranim ljubimcem. Imidakloprid iskazuje izraziti afinitet za
nikotinergi¢ne acetilkolinske receptore u postsinaptickom dijelu sredi$njeg Zivéanog sustava (SZS)
kukaca. Uslijed kocenja kolinergi¢nog prijenosa u insektima dolazi do njihove paralize i uginuca.

Permetrin je uvrSten u piretroide tipa I, a djeluje akaricidno, insekticidno i repelentno. Piretroidi se u
kraljeznjaka i beskraljeznjaka upli¢u u rad voltaznih natrijevih kanala. Piretroide se jo§ naziva tvarima
koje 'blokiraju otvaranje kanala', pri ¢emu djeluju na natrijeve kanale usporavajuci njihovu aktivaciju i
inaktivaciju §to dovodi do prekomjerne podraZzljivosti i uginuca parazita.

Ako se te dvije tvari koriste u kombinaciji, dokazano je da imidakloprid djeluje kao aktivator ganglija
u ¢lankono§cima i stoga povecava ucinak permetrina.

Ovaj VMP djeluje repelentno (engl. ,,anti-feeding “) na krpelje, papatace i komarce te time sprjecava
odbijene parazite da se nahrane krvlju. Na taj nacin se umanjuje opasnost prijenosa psecih bolesti
vektorima (engl. Canine Vector-Borne Disease, CVBD) kao §to su npr. borelioza, rikecioza, erlihioza,
liSmanioza. No, na tretiranu Zivotinju moze se pri¢vrstiti pokoji krpelj ili psa moZe ubosti pojedini
papatac¢ odnosno komarac. Iz tih razloga ne moze se u cijelosti iskljuciti mogucnost prijenosa
infekcijskih/invazijskih bolesti tim parazitima, ako su okolnosti nepovoljne. Proizvod osigurava
repelentni (engl. ,,anti-feeding “) uéinak protiv stajske muhe sto doprinosi sprjeCavanju dermatitisa
zbog ugriza muha.

Proizvod ima repelentni (engl. ,,anti-feeding®) u¢inak protiv Phlebotomus perniciosus (>80 % tjekom
3 tjedna), komaraca i krpelja. Podatci s terena iz endemi¢nog podrucja pokazuju da proizvod
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indirektno smanjuje rizik od prijenosa Leishmania infantum preko inficiranih papataca (Phlebotomus
perniciosus) tijekom 3 tjedna, smanjujuéi na taj nacin rizik od li§manijaze tretiranih pasa.

5.2 Farmakokineticki podaci

Proizvod je namijenjen za primjenu na kozu. Nakon lokalne primjene psima, otopina se brzo
raspodijeli po cijeloj povrSini zivotinje. Obje djelatne tvari mogu se dokazati na kozi i dlaci tretiranih
pasa tijekom 4 tjedna.

Istrazivanjima akutne dermalne toksi¢nosti na Stakorima i ciljnim Zivotinjama, pokusima predoziranja
te istrazivanjem kinetike u krvnom serumu pasa utvrdeno je da je sustavna resorpcija obje djelatne
tvari, nakon nanoSenja na neozlijedenu kozu, slaba i prolazna te da nije od znaCenja za klinicku
ucinkovitost VMP-a.

Svojstva koja se ticu zastite okoliSa

Ne smije se dozvoliti da ovaj VMP dospije u otvorene vode jer to moze Stetiti ribama i drugim
organizmima vodenih ekosustava. Za lijeCene pse vidi odjeljak 4.5.

Proizvodi koji sadrze permetrin toksi¢ni su za pcele medarice.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomo¢énih tvari

Butilhidroksitoluen (E321)

N-Metilpirolidon

Trigliceridi, srednje duljine lanca (Miglyol 812)

Citratna Kiselina

6.2 Glavne inkompatibilnosti

Nisu poznate.

6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 5 godina.

Rok valjanosti nakon otvaranja aluminijske vreéice: 24 mjeseca (sve pipete treba utro§iti unutar 24
mjeseca nakon otvaranja aluminijske vrecice ili prije kraja roka valjanosti, ako je rok valjanosti kraci).
Rok valjanosti nakon otvaranja pipete: sadrzaj se mora utrositi odmah po otvaranju.

6.4. Posebne mjere pri cuvanju

Ne zamrzavati.
Nakon otvaranja aluminijske vreéice treba Guvati na suhom mjestu pri temperaturi do 30 ‘C.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja
Volumen punjenja: 2,5mL

Tip pakovanja: Bijela polipropilenska pipeta.
Bijeli polipropilenski cep.

Materijal sekundarnog pakovanja: Poliklorotrifluoroetilen PCTFE/PVC ili PVC toplinom
zataljen blister u aluminijskoj vreéici i kartonskoj kutiji.

Veli¢ine pakovanja: Pakovanje sadrzava 1, 2, 3, 4, 6 i 24 pipete.
Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.
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6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrijebljenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Nakon primjene treba zatvoriti pipetu cepom.

Bilo koji neupotrijebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom tih
veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s propisima o zbrinjavanju otpada.
Proizvod ne treba odlagati u otvorene vode jer to moze biti opasno za ribe i druge vodene organizme.
7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Elanco Animal Health GmbH

Alfred-Nobel-Str. 50, 40789 Monheim

Njemacka

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

UP/1-322-05/21-01/553

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 12. svibnja 2014. godine
Datum posljednjeg produljenja odobrenja: 30. srpnja 2021. godine

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA
02.2024.
ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I/ILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.
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