B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Advantage 80 dla kotow, roztwoér do nakrapiania

1.  NAZWATADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Niemcy

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
KVP Pharma + Veterinir Produkte GmbH,
Projensdorfer Str. 324; 24106 Kiel, Niemcy

2.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Advantage 80 dla kotow, roztwor do nakrapiania

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 ml zawiera:
Substancja czynna:
Imidaklopryd 100 mg

Substancje pomocnicze:
Butylohydroksytoluen (E 321) 1,0 mg
Alkohol benzylowy (E 1519)  832,0 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Zapobieganie i zwalczanie inwazji pchet u kotow oraz jako element terapii alergicznego pchlego
zapalenia skory (APZS).

5.  PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u kotow ponizej 8 tygodnia zycia.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Z powodu gorzkiego smaku moze pojawi¢ sie¢ §linienie u kotow, ktore lizaty miejsce aplikacji

bezposrednio po jej wykonaniu. Objaw ten nie oznacza zatrucia i ustgpuje samoistnie po kilku -
kilkunastu minutach.



W bardzo rzadkich przypadkach moga pojawic si¢ reakcje skorne takie jak wypadanie siersci,
zaczerwienienie, $wiad i uszkodzenia skory. Obserwowane byto réwniez pobudzenie, nadmierne
$linienie si¢ i objawy neurologiczne takie jak zaburzenia koordynacji ruchowej, drzenie mig$ni 1

depresja.

Spozycie doustne moze spowodowac inne objawy zotadkowo-jelitowe (wymioty i1 biegunke), ktore
obserwowano bardzo rzadko na podstawie danych uzyskanych po wprowadzeniu produktu do obrotu.

Czestotliwos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:
- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)
- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kot.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Koty o masie ciata od 4 kg - 1 tubka 0,8 ml/kota
Produkt do nakrapiania na skore.

Jednokrotna terapia zabezpiecza zwierze przed inwazjg na 4 tygodnie.
Produkt zachowuje skutecznos$¢ przy sporadycznych kapielach i zmoczeniu siersci zwierzgcia.

Dawkowanie i schemat leczenia

Kot (kg masy ciala) Produkt Liczba tubek Imidaklopryd
(mg/kg masy ciala)

<4kg Advantage 40 dla kotow 1x0,4ml minimum 10

>4kg Advantage 80 dla kotow 1x0,8ml minimum 10

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przed podaniem produktu nalezy doktadnie dobraé¢ wielkos¢ opakowania do masy ciata zwierzecia.
Po otwarciu opakowania rozchyli¢ wtosy zwierzecia u nasady gltowy i lekko $ciskajac pojemnik
zdeponowac jego zawarto$¢ na skorze pacjenta. Nie wcierac.
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10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak szczegolnych §rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Produkt do uzytku zewnetrznego. Nie nalezy dopuszczac, aby zwierzgta, ktorym ostatnio nanoszono
produkt wzajemnie si¢ wylizywaty.

Przed aplikacja produktu nalezy zdja¢ obroze. Przed ponownym zatozeniem obrozy nalezy

upewnic si¢, ze miejsce aplikacji jest juz suche.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Unikac¢ kontaktu ze skorg, oczami i ustami. Po zabiegu doktadnie umy¢ rece. Podczas zabiegu nie jesc,
nie pic¢ i nie pali¢. W przypadku kontaktu produktu ze skorg osoby wykonujacej zabieg, zmy¢ ja woda
1 mydlem. Sporadycznie, podobnie jak przy podaniu innych produktow moga wystgpié reakcje ze
strony skory (np. $wiad, podraznienie, alergia). Przy dostaniu si¢ do oka obficie wyptukac¢ je woda. W
razie utrzymujgcego si¢ podraznienia oraz po przypadkowym potknig¢ciu uda¢ si¢ do lekarza i
przedstawi¢ ulotke informacyjng lub opakowanie. Przechowywac¢ z dala od zywnosci, napojow i
pokarmu dla zwierzat.

Ciaza i laktacja:

Badania laboratoryjne przeprowadzone u szczuréw i krolikow nie wykazaty dziatania teratogennego i
embriotoksycznego. Produkt moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki):

Produkt jest bardzo dobrze tolerowany nawet po zastosowaniu dawek przekraczajacych 10 razy dawke
terapeutyczng. W przypadku niezgodnego z zaleceniem sposobu podania leku np. doustnie ryzyko
wystapienia zatrucia jest minimalne. W rzadkich przypadkach przedawkowania lub wylizywania
siersci mogg wystapi¢ zaburzenia neurologiczne (zaburzenia koordynacji ruchowej, drgawki, drzenie i
skurcze mig¢éni, zwolnienie cz¢stosci oddechow, zwezenie lub rozszerzenie Zrenic).

Brak jest specyficznej odtrutki, ale korzystne moze okazac si¢ podanie wegla aktywowanego.



Inne $rodki ostroznosci:

Rozpuszczalnik uzyty w produkcie moze plami¢ niektore materialy, w tym skorg, tkaniny, tworzywa
sztuczne i lakierowane powierzchnie. Leczony kot nie powinien mie¢ kontaktu z takimi materiatami
do czasu wyschnigcia miejsca podania.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chronic¢
srodowisko.

Produkt ten nie powinien si¢ przedostawac do ciekow wodnych, poniewaz moze by¢ niebezpieczny
dla ryb i innych organizméw wodnych. Nie zanieczyszczac rzek, ciekow i zbiornikow wodnych ani
innych zrodet wody niewykorzystanym produktem lub pustymi opakowaniami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

11/2023

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

Elanco Poland Sp. z 0.0.

Rondo Ignacego Daszynskiego 2B

00-843 Warszawa

tel. kontaktowy: 801 80 20 60

Dostepne opakowania:
Pudelko tekturowe zawierajace 4 tubki umieszczone w blistrze.




