SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Advantix spot-on roztok pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Pipeta Imidakloprid | Permetrin | Butylhydroxytoluén | N-

(40/60) (E321) metylpyrolidon

Advantix spot-on pre 0,4 ml 40 mg 200 mg 0,4 mg 194 mg
psy <4 kg
Advantix spot-on pre 1,0ml 100 mg 500 mg 1,0 mg 484 mg
psy>4<10kg
Advantix spot-on pre | 2,5ml 250 mg 1250 mg |2,5mg 1210 mg
psy >10<25kg
Advantix spot-on pre 4,0 ml 400 mg 2000mg |4,0mg 1936 mg
psy >25<40kg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Spot-on roztok.

Ciry roztok Zltkastej az hnedastej farby.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Psy.

Psy do 4 kg

Pri psoch vaziacich viac ako 4 kg pouzite vhodny Advantix spot-on

(pozri cast’ 4.9).

Psy od 4 do 10 kg

Pri psoch vaziacich 4 kg a menej alebo viac ako 10 kg pouzite

vhodny Advantix spot-on (pozri Cast’ 4.9).

Psy od 10 do 25 kg

Pri psoch vaziacich 10 kg a menej alebo viac ako 25 kg pouzite

vhodny Advantix spot-on (pozri Cast’ 4.9).

Psy od 25 do 40 kg

Pri psoch vaziacich 25 kg a menej alebo viac ako 40 kg pouzite

vhodny Advantix spot-on (pozri Cast’ 4.9).

4.2 Indikécie na pouzitie so Specifikovanim ciePovych druhov

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

Blchy na psovi uhynt v priebehu jedného dna po aplikacii. Jedno oSetrenie chrani pred dal$im
napadnutim blchami 4 tyzdne. Liek sa mo6Ze pouzit’ ako sucast lieCby alergickej dermatitidy vyvolane;j

blchami (FAD).

Lie¢ba napadnutia $volami (Trichodectes canis).




Liek ma perzistentny akaricidny a repelentny ucinok proti napadnutiu kliestami (Rhipicephalus
sanguineus a Ixodes ricinus pocas 4 tyzdinov a Dermacentor reticularis pocas 3 tyzdnov).

Odpudzovanim a usmrcovanim kliestového prenasaca Rhipicephalus sanguineus liek znizuje
pravdepodobnost’ prenosu patogénu Ehrlichia canis, ¢im znizuje riziko ehrlichiézy u psov. Studie
preukazali, Ze k zniZeniu rizika dochadza od 3 dni po aplikacii a pretrvava 4 tyzdne.

Klieste, ktoré uz st na psovi, nemusia uhynut’ do 2 dni po liecbe a mozu ostat’ prichytené a viditeI'né.
Preto sa odporaca odstranit’ klieste, ktoré su na psovi v case aplikacie, aby sa zabranilo ich prichyteniu
a cicaniu krvi.

Jednorazova aplikacia poskytuje repelentny (anti-feeding) ucinok proti katovkam (Phlebotomus
papatasi pocas 2 tyzdnov a Phlebotomus perniciosus pocas 3 tyzdiov), proti komarom (Aedes aegypti
pocas 2 tyzdnov a Culex pipiens pocas 4 tyzdiiov) a proti bodavym mucham (Stomoxys calcitrans)
pocas 4 tyzdiov.

Znizenie rizika infekcie Leishmania infantum prenosom piesocnymi muSkami (Phlebotomus
perniciosus) az na 3 tyzdne. Uc¢inok je nepriamy v dosledku aktivity lieku proti vektoru.

4.3 Kontraindikacie

Advantix spot-on roztok pre psy do 4 kg Z dovodu nedostatku dostupnych informacii liek
neaplikovat’ Stefiatdm mladsim ako 7 tyzdiiov alebo
psom s hmotnost'ou nizsou ako 1,5 kg.

Advantix spot-on roztok pre psy od 4 do 10 kg |Z dovodu nedostatku dostupnych informacii liek
neaplikovat’ Stenatam mlad$im ako 7 tyzdiov alebo
psom s hmotnost'ou nizsou ako 4 kg.

Advantix spot-on roztok pre psy od 10 do 25|Z dbévodu nedostatku dostupnych informacii liek
kg neaplikovat’ Stefiatdm mlad$im ako 7 tyzdiiov alebo
psom s hmotnost'ou nizsou ako 10 kg.

Advantix spot-on roztok pre psy od 25 do 40|Z dbévodu nedostatku dostupnych informacii liek
kg neaplikovat’ Stefiatdm mlad$im ako 7 tyzdiiov alebo
psom s hmotnost'ou nizsou ako 25 kg.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢inné latky alebo niektorti z pomocnych latok.
Neaplikovat’ mackam. (Pozri ¢ast’ 4.5. — Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZzivanie).

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Moéze dojst’ k prichyteniu klieSta alebo k postipaniu kutovkami alebo komarmi. Z tohto dovodu, v
pripade nepriaznivych podmienok, prenos infekénych chorob parazitmi nemoéze byt uplne vyluceny.
Odportéa sa aplikovat’ lie¢bu aspoii 3 dni pred ogakévanou expoziciou E. canis. Co sa tyka E. canis,
Stadie preukazali znizené riziko psej erlichidzy upsov vystavenych kliestom Rhipicephalus
sanguineus infikovanych E. canis od 3. dia po aplikacii lieku s pretrvavanim 4 tyzdne.

Okamzita ochrana pred uhryznutim katovkami nie je zdokumentovana. Aby sa znizilo riziko infekcie
Leishmania infantum prenosom kutovkami P. perniciosus, mali by byt oSetrované psy chované v
chranenom prostredi po¢as prvych 24 hodin po pociato¢nej aplikacii liecby.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

i) Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat




Zabrante kontaktu obsahu pipety s o¢ami alebo ustnou dutinou oSetrovaného psa.

Liek aplikujte presne podla postupu uvedeného v cCasti 4.9. PredovSetkym zabrante peroralnemu
prijmu lieku olizovanim miesta aplikacie oSetrenym zvieratom alebo zvieratami v jeho blizkosti.

Neaplikujte mackam.

Tento liek je pre macky extrémne toxicky a méze byt pre ne fatalny z dovodu Specifickej fyziologie
maciek, ktoré nie si schopné metabolizovat' urcité latky vratane permetrinu. Aby sa zabranilo
nahodnému kontaktu maciek s liekom, udrzujte oSetrenych psov oddelene od maciek, kym nebude
miesto aplikacie suché. Je dblezité uistit’ sa, Ze macky neolizuji miesto aplikacie na oSetrenom psovi.
V takychto pripadoch ihned’ vyhl'adajte veterinarneho lekara.

Aplikaciu tohto lieku chorym a oslabenym psom konzultujte s veterinarnym lekarom.

i) Osobitné bezpetnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

Zabranit’ kontaktu s koZou, oCami a Gstami.

Pocas aplikacie nejest’, nepit’ a nefajcit’.

Po aplikacii je potrebné dokladne si umyt ruky.

V pripade nahodného poliatia koze, postihnuté miesto ihned’ umyt’ mydlom a vodou.

Osoby so znamou koznou precitlivenostou musia aplikovat’ liek opatrne.

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

V pripade nahodného zasiahnutia o¢i dokladne vyplachnut’ o¢i vodou. Ak kozné alebo o¢né priznaky
pretrvavaju, je potrebné ihned” vyhladat’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informéaciu lekarovi.
Nepozivajte. V pripade nahodného pozitia okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukézte pisomnt
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

S oSetrenymi psami by nemali manipulovat’ hlavne deti, kym miesto aplikacie nevyschne. Zabezpeci
sa to oSetrenim psa napr. vecer. Prave oSetrenym psom nedovolit’ spat’ so svojimi majiteI'mi, hlavne
nie s detmi.

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 lieky pre psov s hmotnost'ou viac ako 10 kg:

V laboratornych stadiach na kralikoch a potkanoch s pomocnou latkou N-metylpyrolidon sa
preukazali fetotoxické ucinky. Veterinarny liek nemaj podavat’ tehotné Zeny a Zeny, ktoré mézu byt
tehotné. Zeny v plodnom veku maju pri manipulacii s veterinArnym liekom pouzivat’ osobné ochranné
prostriedky pozostavajuce z rukavic.

iii) Iné bezpecnostné opatrenia

Pretoze liek je nebezpecny pre vodné organizmy, oSetrenym psom nesmie byt’ za ziadnych okolnosti
dovolené vstlpit’ do Ziadneho typu povrchovych vod aspoii 48 hodin po aplikacii.

Rozpustadlo Advantix spot-on roztoku moze znecistit’ urCité materidly ako kozu, tkaniny, plasty a
vonkajsie povrchy. Zabrante kontaktu s takymito materialmi pred vyschnutim miesta aplikacie.



4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

V klinickych $tudiach bolo menej ¢asto pozorované svrbenie a zmena srsti (napr. mastna srst) v mieste
aplikacie a zvracanie. Zriedka boli hlasené d’alSie reakcie, ako zacervenanie, zapal, strata srsti v mieste
aplikacie a hnacka.

Zriedkavé pripady reakcii u psov, ktoré zahfnaju prechodnt koznu senzitivitu (Skrabanie a otieranie)
alebo letargiu, boli hlasené v spontannych (farmakovigilanénych) hlaseniach. Tieto reakcie zvycajne
samy vymiznu.

Vo velmi zriedkavych pripadoch sa mézu vyskytnut zmeny spravania psov (nepokoj, triaska,
kiiucanie, valanie), gastrointestinadlne symptomy (hypersalivacia, strata apetitu) a neurologické
priznaky ako potacava chodza a zasklby u psov citlivych na G¢innu latku permetrin. Tieto priznaky su
obvykle prechodné a spontdnne odznievaju.

Otrava po neziaducom peroralnom prijme psami je nepravdepodobnd, ale moze sa vyskytnit’ vo vel'mi
vzéacnych pripadoch. V tomto pripade sa mézu vyskytnut’ neurologické priznaky ako triaska a letargia.
Liecba by mala byt symptomaticka. Nie je zname $pecifické antidotum.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:
- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieGenych zvierat)
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)
- menej Gasté (U viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)
- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)
- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie a znasky

Moze byt pouzity pocas gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Nie st zndme.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Len na aplikéciu na kozu. Aplikujte len na neporusent kozu.
Odporacana minimalna davka je:

10 mg/kg zivej hmotnosti (Z. hm.) imidaklopridu a 50 mg/kg Zivej hmotnosti (Z. hm.) permetrinu.
Davkovacia schéma Advantix spot-on:

Pes Nazov lieku Balenie Imidakloprid Permetrin
(kg Z. hm.) (ml) (mg/kg Z. hm.) (mg/kg Z. hm.)
<4Kkg Advantix spot-on roztok 0,4 mi minimum 10 minimum 50
pre psy do 4 kg
>4 kg<10kg |Advantix spot-on roztok 1,0ml 10-25 50-125
pre psy od 4 do 10 kg
>10 kg <25 kg | Advantix spot-on roztok 2,5ml 10-25 50-125
pre psy od 10 do 25 kg
>25 kg <40 kg | Advantix spot-on roztok 4,0 ml 10-16 50-80
pre psy od 25 kg do 40 kg

Na znizenie rizika opédtovného napadnutia novymi blchami sa odporuca oSetrit vSetkych psov
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v domacnosti. Ostatné zvieratd Zijuce v rovnakej domacnosti by mali byt tieZ oSetrené vhodnym
lickom. Z d6évodu zniZzenia mozného rizika infestacie blchami z prostredia sa odporuca pouzit’ vhodné
lieky proti dospelym blcham a ich vyvojovym §tadiam v prostredi zvierata.

Liek ostava t€inny aj po kupani zvierata. Napriek tomu by sa malo vyhnut' dlhému, intenzivnemu
kontaktu svodou. V pripadoch ¢astého kupania mdze byt doba uéinku redukovana. V tychto
pripadoch neaplikovat’ liek viac ako jedenkrat za tyzden. V pripade nutnosti pouzitia Sampdonu urobte
tak este pred aplikdciou Advantix alebo aspoii dva tyzdne po jeho aplikécii pre optimalizaciu t€inku
lieku.

V pripade napadnutia Svolami sa 30 dni po aplikacii odporuca d’al§ie veterinarne vySetrenie, pretoze
U niektorych zvierat mdze byt’ potrebna druha aplikacia.

Aby bol pes chraneny pocas celej sezény piesoénych much, malo by sa s lieCenim pokracovat’ v
priebehu celej tejto doby.

Sposob podania pre pipetu s kratkym hrdlom

Vyberte jednu pipetu z obalu. Drzte aplikator pipety vzpriamene, otocte a vytiahnite uzaver. Obrat'te
uzaver a opa¢nym koncom ho nasad’te na pipetu. OtoCenim uzaveru prelomte tesnenie a uzaver opét
vytiahnite z pipety.

Psy s hmotnostou 10 kg alebo menej:
Na stojacom psovi rozhriite srst’ medzi lopatkami tak, aby bola viditelna koza. Prilozte ustie pipety
priamo na koZu a pevnym opakovanym stlaenim vyprazdnite cely jej obsah priamo na kozu.

=

Psy s hmotnost'ou viac ako 10 kg:

Na stojaceho psa rovnomerne aplikujte cely obsah Advantix pipety na Styri miesta na chrbte od ramien
az po koren chvosta. Pri kazdom nakvapkani rozhriite srst’ tak, aby bola viditelna koza. PriloZte tstie
pipety priamo na kozu a jemnym stlatenim nakvapkajte vzdy Cast’ roztoku na jej povrch. Neaplikujte
prilis vel’ké mnozstvo roztoku na jedno miesto, aby nedoslo k jeho stekaniu po bokoch psa.

Sposob podania pre pipetu s dlhvm hrdlom

Vyberte jednu pipetu z obalu. Drzte aplikator pipety vzpriamene, otocte a vytiahnite uzaver.



Psy s hmotnostou 10 kg a menej:
Na stojacom psovi rozhriite srst’ medzi lopatkami tak, aby bola viditeI'na koza. Prilozte tstie pipety
priamo na kozu a pevnym opakovanym stlacenim vyprazdnite cely jej obsah priamo na kozu.

=

Psy s hmotnost'ou viac ako 10 kg:

Na stojaceho psa rovnomerne aplikujte cely obsah Advantix pipety na $tyri miesta na chrbte od ramien
az po koren chvosta. Pri kazdom nakvapkani rozhrnite srst’ tak, aby bola viditeI'na koza. Prilozte tstie
pipety priamo na koZu a jemnym stla¢enim nakvapkajte vzdy Cast’ roztoku na jej povrch. Neaplikujte
prili§ vel'’ké mnozstvo roztoku na jedno miesto, aby nedoslo k jeho stekaniu po bokoch psa.
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410 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota), ak su potrebné

Neboli zaznamenané klinické priznaky u zdravych Steniat a dospelych psov ani pri padtnasobnom
predavkovani a ani u $teniat, ktorych matky boli osSetrené trojnasobnou davkou lieku.

411  Ochranna (-é) lehota (-y)
Neuplatiiuje sa.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antiparazitikum.
ATC vet kod: QP53AC54

Advantix spot-on je ektoparazitikum na lokalne pouzitie s obsahom imidaklopridu a permetrinu. Této
kombinacia pdsobi insekticidne, akaricidne a repelentne.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Imidakloprid je ektoparazitikum patriace do chloronikotinylovej skupiny. Chemicky moéze byt
klasifikovany ako chloronikotinyl nitroguanidin. Imidakloprid je u¢inny proti dospelym blcham a ich
larvalnym $tadidm. Okrem adulticidneho ucinku imidaklopridu bol zisteny aj jeho larvicidny ucinok
v okoli oSetrenych psov. Larvalne $tadia bich vich blizkom okoli st likvidované naslednym
kontaktom s oSetrenymi zvieratami. Imidakloprid ma vel'ka afinitu k nikotinergic-acetylcholinovym
receptorom v postsynaptickej Casti centralneho nervového systému (CNS) hmyzu. Nasledna inhibicia
cholinergného prenosu hmyzu vedie k paralyze parazitov a ich smrti.



Permetrin patri k typu | pyretroidnych akaricidov a insekticidov a tiez pdsobi repelentne. Pyretroidy
sposobujil zmeny polarizicie Na* kandlov u stavovcov a bezstavovcov. Pyretroidy su tiez oznadované
ako ,,blokatory otvorenych kanalov* vzhl'adom na to, Ze sposobuji pomalt polarizaciu a depolarizaciu
Na* kandlov parazitov. To vedie k stélej hyperexcitacii ich nervového systému a k naslednej smrti.
Bolo dokéazané, Ze v kombinacii oboch ucinnych latok imidakloprid pdsobi ako aktivator ganglionu
artropod, a tym zvysSuje u¢inok permetrinu.

Liek ma repelentny (anti-feeding) uc¢inok proti kliestom, katovkam a komarom, takze pdsobi
preventivne proti tomu, aby odpudzované parazity cicali krv, ¢im sa znizuje riziko prenosu choréb
psov prenasanych vektormi (CVBD) (napr. borelidza, rikettsidoza, ehrlichioza, leiSmanioza). Napriek
tomu moze dojst’ k prichyteniu kliest’a alebo k postipaniu kitovkami alebo komarmi. Z toho dévodu, v
pripade takychto nepriaznivych podmienok, prenos infekénych chordb parazitmi nemdze byt uplne
vyltéeny. Liek poskytuje repelentny (anti-feeding) ucinok proti bodavym mucham, ¢im napomaha pri
prevencii dermatitid z musieho postipania.

Liek ma repelentny (zabranujuci cicaniu) ucinok proti Phlebotomus perniciosus (> 80% po dobu 3
tyzdnov), komarom a kliestom. Terénne udaje z endemickej oblasti ukazali, ze liek nepriamo znizuje
riziko prenosu Leishmania infantum z infikovanych pieso¢nych musiek (Phlebotomus perniciosus) po
dobu az 3 tyzdiiov, ¢im znizuje riziko psej leishmaniozy u lieCenych psov.

5.2 Farmakokinetické udaje

Liek je urCeny na aplikaciu na koZu psov. Nasledne je roztok rychlo distribuovany po celom povrchu
tela psa. Obe ucinné latky ostavaju detegovatel'né na kozi a srsti oSetrenych zvierat pocas 4 tyzdnov.
Akutne dermalne Studie na laboratornych potkanoch a cielovych zvieratach, Stadie predavkovania
a sérum-kinetické Stadie stanovili, ze systémova absorpcia oboch ucinnych latok po aplikacii na
intaktnu koZzu je nizka, prechodna a nevyznamna pre klinicky G¢inok.

5.3 Vplyv na Zivotné prostredie

Liek nesmie kontaminovat vodné toky, pretoze mdze byt nebezpeény pre ryby ainé vodné
organizmy. Pre oSetrované psy pozri Cast’ 4.5.

Lieky obsahujtice permetrin su toxické pre vcely.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok
Butylhydroxytoluén (E321)

N-metylpyrolidon

Miglyol 812

Kyselina citrénova (E330)

6.2 Ziavazné inkompatibility

Nie su zname.

6.3 Cas pouZitePnosti



Pipeta s kratkym hrdlom (blistrované pipety v obale):

Cas pouzitelnosti licku vo vonkajsom aluminiovom obale: 5 rokov.
Cas pouzitelnosti licku po otvoreni vonkajsieho aluminiového 2 roky
obalu: (vSetky pipety pouzit’ do

2 rokov po otvoreni
vonkajSieho aluminiového
obalu alebo pred uplynutim
Casu pouzitel'nosti podl'a toho,
¢o nastane skor).

Cas pouzitelnosti lieku po otvoreni pipety: Neuplatiuje sa, po prvom
otvoreni musi byt’ cely obsah
pipety aplikovany na kozu

zvierata.
Pipeta s dlhym hrdlom (balené jednotlivo):
Cas pouzitelnosti lieku vo vonkaj$om aluminiovom obale: 3 roky.
Cas pouzitelnosti lieku po otvoreni pipety: Neuplatiiuje sa, po prvom

otvoreni musi byt cely obsah
pipety aplikovany na kozu psa.

6.4 Osobitné bezpe€nostné opatrenia na uchovavanie

Chréanit’ pred mrazom.

Pipeta s kratkym hrdlom: Po otvoreni vonkajSicho aluminiového obalu uchovavajte na suchom mieste
pri teplote do 30 °C.

Pipeta s dlhym hrdlom: Po otvoreni vonkajSicho aluminiového obalu musi byt liek aplikovany na

kozu psa.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu



Vel’kost balenia: 0,4 ml Cirecho bezvodého roztoku zltkastej az hnedastej farby

v 0,4 ml pipete (40 mg imidaklopridu, 200 mg permetrinu).

1,0 ml ¢ireho bezvodého roztoku Zltkastej az hnedastej farby v 1 ml
pipete (100 mg imidaklopridu, 500 mg permetrinu).

2,5 ml ¢ireho bezvodého roztoku Zltkastej az hnedastej farby

v 2,5 ml pipete (250 mg imidaklopridu, 1250 mg permetrinu).

4,0 ml ¢ireho bezvodého roztoku zltkastej az hnedastej farby

v 4 ml pipete (400 mg imidaklopridu, 2000 mg permetrinu).

Typ obalu: Biela polypropylénova pipeta.
Pipeta s kratkym hrdlom: Biely polypropylénovy uzaver.
Pipeta s dlhym hrdlom: Priehl'adny uzaver.

Material sekundarneho obalu:  Pipeta s kratkym hrdlom:
Polychlértrifludretylénové PCTFE/PVC teplom lepené blistre
Vv jednom alebo viacerych aluminiovych vreckach a vonkajsi
papierovy obal.
Pipeta s dlhym hrdlom:
Samostatné aluminiové vrecko(a) a vonkajsi papierovy obal.

Vel’kost balenia: Balenie obsahujuce 1, 2, 3, 4, 6 a 24 jednorazovych pipiet.
Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Po pouziti nasad’te uzaver na pipetu. Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy
z tohto veterinarneho lieku musia byt zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bayer Animal Health GmbH

51368 Leverkusen

Nemecko

8. REGISTRACNE CiSLO

96/017/MR/04-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE
08/03/2004 15/07/2009

10.  DATUM REVIZIE TEXTU

07/2023

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierovy obal, vel’kost’ balenia 1, 2, 3, 4, 6 alebo 24 pipiet - Pipeta s kratkym hrdlom

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Advantix spot-on roztok pre psy do 4 kg

2. UCINNE LATKY

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

3. LIEKOVA FORMA

Spot-on roztok

4. VEIKOST BALENIA
1 pipeta (1x0,4ml)
2 pipety (2x0,4ml)
3 pipety (3x0,4ml)
4 pipety (4x0,4ml)
6 pipiet (6 x0,4ml)

24 pipiet (24 x 0,4 ml)

5. CIECOVY DRUH

Psy.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

° Eliminuje klieste, blchy a §voly.

° Odpudzuje klieste, komare, katovky a bodavé muchy.

° Znizuje riziko prenosu psej leischmaniozy a ehrlichiozy.

° Eliminuje blchy (lieCba a prevencia); mdze sa pouzit’ ako sucast’ lie¢by alergickej dermatitidy
vyvolanej blchami (FAD).

° Eliminuje $voly.

° Odpudzuje a eliminuje klieste; znizuje riziko prenosu CVBD (choroby ako borelioza,
rikettsioza a ehrlichi6za).

° Odpudzuje komare a kitovky; znizuje riziko prenosu leisChmaniozy.

° Odpudzuje bodavé muchy; napoméaha pri prevencii dermatitid z musieho postipania.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Len na vonkajsie pouZzitie.
Pred pouZitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZivatelov.
Blistre uchovavajte v aluminiovom obale, vlozenom do vonkajsieho papierového obalu.

T
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8. OCHRANNA (-E) LEHOTA (-Y) |

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE |

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.
Neaplikujte stefiatdm mlad$im ako 7 tyzdiiov alebo psom s hmotnostou nizSou ako 1,5 kg.
Neaplikujte mackam.

10.  DATUM EXSPIRACIE

Exspiracia/EXP {mesiac/rok}

Pouzite pocas 24 mesiacov po otvoreni vonkajSieho aluminiového obalu alebo pred uplynutim EXP,
podl’a toho, ¢o nastane skor.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE |

Chrante pred mrazom.
Po otvoreni vonkajSieho aluminiového obalu uchovévajte na suchom mieste pri teplote do 30°C.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: Precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.

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

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bayer Animal Health GmbH
51368 Leverkusen
Nemecko

Vyrobca:

KVP, Pharma + Veterinir Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Nemecko

11



[16.  REGISTRACNE CISLO

96/017/MR/04-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. sarze/ Lot {Cislo}

EAN kéd

M ‘ -4 ol
% sy ‘ ; —&- =
Kliest Blcha 7\ Komar #~~ ~“Pieso¢na mucha ()" Bodalka stajiova Vos
%Leischmania

Pozndmka: V zavislosti od prevalencie parazitov v jednotlivych CMS sa nemusia pouzit' vsetky
piktogramy v jednotlivych krajinach.

Ostatné informacie:

° Liek ostava u¢inny aj po kupani psa.
° Ma larvicidny ucinok proti blcham v blizkom okoli osetrenych psov.
° Liek méze byt pouzity poCas gravidity a laktacie.

12



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierovy obal, vel’kost’ balenia 1, 2, 3, 4, 6 alebo 24 pipiet - Pipeta s dlhym hrdlom

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Advantix spot-on roztok pre psy do 4 kg

2. UCINNE LATKY

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

3. LIEKOVA FORMA

Spot-on roztok.

4. VEIKOST BALENIA

1 pipeta (1x0,4ml)
2 pipety (2x0,4 ml)
3 pipety (3x0,4ml)
4 pipety (4x0,4ml)
6 pipiet (6 x0,4 ml)
24 pipiet (24 x 0,4 ml)

5. CIECOVY DRUH

Psy.

| 6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Eliminuje klieste, blchy a §voly.

Odpudzuje klieste, komare, katovky a bodavé muchy.

Znizuje riziko prenosu psej leischmaniozy a ehrlichidzy.

Eliminuje blchy (lieCba a prevencia); méze sa pouzit’ ako sucast’ liecby alergickej dermatitidy
vyvolanej blchami (FAD).

° Eliminuje svoly.

° Odpudzuje a eliminuje klieste; znizuje riziko prenosu CVBD (choroby ako borelidza,
rikettsioza a ehrlichioza).

° Odpudzuje komare a kutovky; zniZuje riziko prenosu leischmaniézy.

° Odpudzuje bodavé muchy; napomaha pri prevencii dermatitid z musieho postipania.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Len na vonkajsie pouzitie.
Pred pouZitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZivatelov.
Aluminiové sacky uchovavajte vo vonkajSom obale.

i

13



8. OCHRANNA LEHOTA

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouZzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZivatelov.
Neaplikujte Stefiatam mlad$im ako 7 tyzdiov alebo psom s hmotnost'ou nizSou ako 1,5 kg.
Neaplikujte mackam.

110.  DATUM EXSPIRACIE

Exspiracia/EXP {mesiac/ rok}

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Chrante pred mrazom.
Po otvoreni vonkajsicho aluminiového obalu musi byt’ produkt aplikovany na kozu psa.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: Precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bayer Animal Health GmbH
51368 Leverkusen
Nemecko

Vyrobca:

KVP, Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Nemecko

[16. REGISTRACNE CISLO

96/017/MR/04-S
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17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. sarze/ Lot {cCislo}
EAN kod

‘ .
&/ N

O e I T 7 €
o T J , . 7 oy ,/*\ y
Kliest Blcha 7\ Komar #~~ ~“Pieso¢na mucha () Bodalka stajiiova Vos
%Leischmania

Pozndmka: V zavislosti od prevalencie parazitov v jednotlivych CMS sa nemusia pouzit vSetky
piktogramy v jednotlivych krajinach.

Ostatné informacie:

° Liek ostava u¢inny aj po kupani psa.
° Ma larvicidny G¢inok proti blcham v blizkom okoli oSetrenych psov.
° Liek méze byt pouzity poCas gravidity a laktacie.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierovy obal, vel’kost’ balenia 1, 2, 3, 4, 6 alebo 24 pipiet - Pipeta s kratkym hrdlom

1. NAZOV LIEKU

Advantix spot-on roztok pre psy od 4 do 10 kg

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY

Kazd4 1,0 ml pipeta obsahuje:
Ucinné latky: 100,0 mg imidaklopridu, 500,0 mg permetrinu

3. LIEKOVA FORMA

Spot-on roztok.

4. VELKOST BALENIA
1 pipeta (1x1,0ml)
2 pipety (2x1,0ml)
3 pipety (3x1,0ml)
4 pipety (4x1,0ml)
6 pipiet (6x1,0ml)

24 pipiet (24 x 1,0 ml)

5, CIELOVY DRUH

Psy.
6. INDIKACIA (INDIKACIE)
° Eliminuje klieste, blchy a $voly.
° Odpudzuje klieste, komare, kutovky a bodavé muchy.
° Znizuje riziko prenosu psej leischmaniozy a ehrlichiozy.
° Eliminuje blchy (lieba a prevencia); mdze sa pouzit’ ako sucast’ lie¢by alergickej dermatitidy
vyvolanej bichami (FAD).
° Eliminuje $voly.
° Odpudzuje a eliminuje klieste; znizuje riziko prenosu CVBD (choroby ako borelidza,
rikettsidza a ehrlichioza).
° Odpudzuje komare a kitovky; znizuje riziko prenosu leisChmaniozy.
° Odpudzuje bodavé muchy; napomaha pri prevencii dermatitid z musieho postipania.
7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Len na vonkajsie pouZzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

16



Blistre uchovavajte v aluminiovom obale vloZzenom do vonkajsiecho papierového obalu.

~y,
{4

8. OCHRANNA (-E) LEHOTA (-Y) |

[9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE |

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouZzivatel'ov.
Neaplikujte stefiatdm mladsSim ako 7 tyzdiiov alebo psom s hmotnostou nizSou ako 4 kg.

Neaplikujte mackam.

10. DATUM EXSPIRACIE

Exspiracia/EXP {mesiac/ rok}

Pouzite pocas 24 mesiacov po otvoreni vonkajSieho aluminiového obalu alebo pred uplynutim EXP,
podl’a toho, ¢o nastane skor.

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Chrante pred mrazom.
Po otvoreni vonkajsieho aluminiového obalu uchovavajte na suchom mieste pri teplote do 30 °C.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: Pregitajte si pisomnil informaciu pre pouZzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

17



15. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bayer Animal Health GmbH
51368 Leverkusen
Nemecko

Vyrobca:

KVP Pharma + Veterinir Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324,

24106 Kiel

Nemecko

16. REGISTRACNE CISLO

96/017/MR/04-S

17. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze/ Lot {&islo}

EAN kéd

I
Kliest " 'Blcha 7\ Komar # N
%Leischmania

Poznamka: V zavislosti od prevalencie parazitov v jednotlivych CMS sa nemusia pouzit’ vSetky
piktogramy Vv jednotlivych krajinach.

-

o~ -

.
) Bodalka stajnova * Vos

Ostatné informacie:

° Liek ostava ucinny aj po kipani psa.
° Ma larvicidny ucinok proti blcham v blizkom okoli oSetrenych psov.
° Liek méze byt pouzity poCas gravidity a laktacie.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierovy obal, vel’kost’ balenia 1, 2, 3, 4, 6 alebo 24 pipiet - Pipeta s dlhym hrdlom

1. NAZOV LIEKU

Advantix spot-on roztok pre psy od 4 do 10 kg

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY

Kazd4 1,0 ml pipeta obsahuje:
Ucinné latky: 100,0 mg imidaklopridu, 500,0 mg permetrinu

3. LIEKOVA FORMA

Spot-on roztok.

4. VELKOST BALENIA
1 pipeta (1x1,0ml)
2 pipety (2x1,0ml)
3 pipety (3x1,0ml)
4 pipety (4x1,0ml)
6 pipiet (6x1,0ml)

24 pipiet (24 x 1,0 ml)

5, CIELOVY DRUH

Psy.
6. INDIKACIA (INDIKACIE)

° Eliminuje klieste, blchy a §voly.

° Odpudzuje klieste, komare, kutovky a bodavé muchy.

° Znizuje riziko prenosu psej leischmaniozy a psej ehrlichiozy.

° Eliminuje blchy (lieba a prevencia); mdze sa pouzit’ ako sucast’ lie¢by alergickej dermatitidy
vyvolanej bichami (FAD).

° Eliminuje Svoly.

° Odpudzuje a eliminuje klieste; znizuje riziko prenosu CVBD (choroby ako borelidza,
rikettsidza a ehrlichioza).

° Odpudzuje komare a kitovky; znizuje riziko prenosu leisChmaniozy.

° Odpudzuje bodavé muchy; napomaha pri prevencii dermatitid z musieho postipania.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Len na vonkajsie pouZzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.
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Aluminiové sacky uchovavajte vo vonkajSom obale.

~g
¢

8. OCHRANNA (-E) LEHOTA (-Y)

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.
Neaplikujte Steiatdm mladsim ako 7 tyzdnov alebo psom s hmotnostou nizSou ako 4 kg.

Neaplikujte mackam.

10. DATUM EXSPIRACIE

Exspiracia/EXP {mesiac/ rok}

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Chrarnte pred mrazom.
Po otvoreni vonkajSieho aluminiového obalu musi byt’ produkt aplikovany na kozu psa.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRiIiPADE POTREBY

Likvidacia: Precitajte si pisomnt informaciu pre pouzivatelov.

13.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

20



15. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bayer Animal Health GmbH
51368 Leverkusen
Nemecko

Vyrobca:

KVP Pharma + Veterinir Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324,

24106 Kiel

Nemecko

16. REGISTRACNE CISLO

96/017/MR/04-S

17. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze/ Lot {&islo}

EAN kéd

I
Kliest " 'Blcha 7\ Komar # N
%Leischmania

Poznamka: V zavislosti od prevalencie parazitov v jednotlivych CMS sa nemusia pouzit’ vSetky
piktogramy Vv jednotlivych krajinach.

-

o~ -

.
) Bodalka stajnova * Vos

Ostatné informacie:

° Liek ostava ucinny aj po kipani psa.
° Ma larvicidny Gcinok proti blcham v blizkom okoli oSetrenych psov.
° Liek méze byt pouzity poCas gravidity a laktacie.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierovy obal, vel’kost’ balenia 1, 2, 3, 4, 6 alebo 24 pipiet - Pipeta s kratkym hrdlom

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Advantix spot-on roztok pre psy od 10 do 25 kg

2. UCINNE LATKY

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

3. LIEKOVA FORMA

Spot-on roztok

4. VEIKOST BALENIA
1 pipeta @x25ml)
2 pipety 2x25ml)
3 pipety (3x2,5ml)
4 pipety (4x25ml)
6 pipiet (6x25ml)

24 pipiet (24 x 2,5 ml)

5. CIECOVY DRUH

Psy.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

° Eliminuje klieste, blchy a §voly.

° Odpudzuje klieste, komare, kutovky a bodavé muchy.

° Znizuje riziko prenosu psej leischmaniozy a psej ehrlichiozy.

° Eliminuje blchy (lieCba a prevencia); mdze sa pouzit’ ako sucast’ lie¢by alergickej dermatitidy
vyvolanej blchami (FAD).

° Eliminuje $voly.

° Odpudzuje a eliminuje klieste; znizuje riziko prenosu CVBD (choroby ako boreliéza,
rikettsioza a ehrlichi6za).

° Odpudzuje komare a kitovky; znizuje riziko prenosu leisChmaniozy.

° Odpudzuje bodavé muchy; napomaha pri prevencii dermatitid z musieho postipania.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Len na vonkajsie pouZzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

Blistre uchovavajte v aluminiovom obale vloZzenom do vonkajsieho papierového obalu.
4 3 21
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8. OCHRANNA (-E) LEHOTA (-Y) |

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE |

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouZzivatel'ov.
Neaplikujte stefiatdm mlad$im ako 7 tyzdnov alebo psom s hmotnost'ou nizSou ako 10 kg.
Neaplikujte mackam.

110.  DATUM EXSPIRACIE

Exspiracia/EXP {mesiac/ rok}

Pouzite pocas 24 mesiacov po otvoreni vonkajSieho aluminiového obalu alebo pred uplynutim EXP,
podl’a toho, ¢o nastane skor.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE |

Chrante pred mrazom.
Po otvoreni vonkajSieho aluminiového obalu uchovavajte na suchom mieste pri teplote do 30 °C.

12. OSOBITNE BEZPEéNOS'l,‘NE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: Pregitajte si pisomnl informaciu pre pouzivatel'ov.

13, OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DET]

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bayer Animal Health GmbH
51368 Leverkusen
Nemecko

Vyrobca:

KVP, Pharma + Veterinir Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Nemecko

[16.  REGISTRACNE CiSLO

96/017/MR/04-S
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17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze/LOT {¢islo}
EAN kod

‘ .
&/ N

O e I T 7 €
o T J , . 7 oy ,/*\ y
Kliest Blcha 7\ Komar #~~ ~“Pieso¢na mucha () Bodalka stajiiova Vos
%Leischmania

Pozndmka: V zavislosti od prevalencie parazitov v jednotlivych CMS sa nemusia pouzit vSetky
piktogramy v jednotlivych krajinach.

Ostatné informacie:

° Liek ostava u¢inny aj po kipani psa.
° Ma larvicidny G¢inok proti blcham v blizkom okoli oSetrenych psov.
° Liek méze byt pouzity poCas gravidity a laktacie.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierovy obal, vel’kost’ balenia 1, 2, 3, 4, 6 alebo 24 pipiet - Pipeta s dlhym hrdlom

1. NAZOV LIEKU

Advantix spot-on roztok pre psy od 10 do 25 kg

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY

Kazda 2,5 ml pipeta obsahuje:
Ucinné latky: 250 mg imidaklopridu, 1 250 mg permetrinu

3. LIEKOVA FORMA

Spot-on roztok.

4. VELKOST BALENIA
1 pipeta (1x25ml)
2 pipety 2x25ml)
3 pipety (3x25ml)
4 pipety (4x25ml)
6 pipiet (6x25ml)

24 pipiet (24 x 2,5 ml)

5, CIELOVY DRUH

Psy.
6. INDIKACIA (INDIKACIE)
° Eliminuje klieste, blchy a §voly.
° Odpudzuje klieste, komare, katovky a bodavé muchy.
° Znizuje riziko prenosu psej leischmaniozy a psej ehrlichiozy.
° Eliminuje blchy (lieba a prevencia); mdze sa pouzit’ ako sucast’ lie¢by alergickej dermatitidy
vyvolanej bichami (FAD).
° Eliminuje svoly.
° Odpudzuje a eliminuje klieste; znizuje riziko prenosu CVBD (choroby ako borelidza,
rikettsidza a ehrlichioza).
° Odpudzuje komare a kitovky; znizuje riziko prenosu leisChmaniozy.
° Odpudzuje bodavé muchy; napomaha pri prevencii dermatitid z musieho postipania.
7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Len na vonkajsie pouZzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.
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Aluminiové sacky uchovavajte vo vonkajSom obale.

4 3 21

8. OCHRANNA (-E) LEHOTA (-Y)

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.
Neaplikujte stefiatdm mladsim ako 7 tyzdnov alebo psom s hmotnostou niz$ou ako 10 kg.

Neaplikujte mackam.

10. DATUM EXSPIRACIE

Exspiracia/EXP {mesiac/ rok}

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Chrante pred mrazom.
Po otvoreni vonkajSieho aluminiového obalu musi byt’ produkt aplikovany na koZu psa.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidécia: Precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
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15. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bayer Animal Health GmbH
51368 Leverkusen
Nemecko

Vyrobca:

KVP Pharma + Veterinir Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324,

24106 Kiel

Nemecko

16. REGISTRACNE CISLO

96/017/MR/04-S

17. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze/LOT {¢&islo}

EAN kéd

I
Kliest " 'Blcha 7\ Komar # N
%Leischmania

Poznamka: V zavislosti od prevalencie parazitov v jednotlivych CMS sa nemusia pouzit’ vSetky
piktogramy v jednotlivych krajinach.

-

o~ -

.
) Bodalka stajnova * Vos

Ostatné informacie:

° Liek ostava ucinny aj po kipani psa.
° Ma larvicidny Gcinok proti blcham v blizkom okoli oSetrenych psov.
° Liek méze byt pouzity poCas gravidity a laktacie.

27



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierovy obal, vel’kost’ balenia 1, 2, 3, 4, 6 alebo 24 pipiet - Pipeta s kratkym hrdlom

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Advantix spot-on roztok pre psy od 25 do 40 kg

2. UCINNE LATKY

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

3. LIEKOVA FORMA

Spot-on roztok.

4. VEIKOST BALENIA
1 pipeta A x4,0ml)
2 pipety (2x4,0ml)
3 pipety (3x4,0ml)
4 pipety (4x4,0ml)
6 pipiet (6 x4,0ml)

24 pipiet (24 x 4,0 ml)

5. CIECOVY DRUH

Psy.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

° Eliminuje klieste, blchy a §voly.

° Odpudzuje klieste, komare, kutovky a bodavé muchy.

° Znizuje riziko prenosu psej leischmaniozy a psej ehrlichiozy.

° Eliminuje bilchy (lieCba a prevencia); mdze sa pouzit’ ako sucast’ lieCby alergickej dermatitidy
vyvolanej blchami (FAD).

° Eliminuje $voly.

° Odpudzuje a eliminuje klieste; znizuje riziko prenosu CVBD (choroby ako boreliéza,
rikettsioza a ehrlichi6za).

° Odpudzuje komare a kitovky; znizuje riziko prenosu leisChmaniozy.

° Odpudzuje bodavé muchy; napomaha pri prevencii dermatitid z musieho postipania.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Len na vonkajsie pouZzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.
Blistre uchovavajte v aluminiovom obale vlozenom do vonkajSieho papierového obalu.
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8. OCHRANNA (-E) LEHOTA (-Y) |

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE |

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.
Neaplikujte stefiatdm mlad$im ako 7 tyzdnov alebo psom s hmotnost'ou nizSou ako 25 kg.
Neaplikujte mackam.

10  DATUM EXSPIRACIE

Exspiracia/EXP {mesiac/ rok}

Pouzite pocas 24 mesiacov po otvoreni vonkajSieho aluminiového obalu alebo pred uplynutim EXP,
podl’a toho, ¢o nastane skor.

[11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE |

Chraite pred mrazom.
Po otvoreni vonkajSieho aluminiového obalu uchovévajte na suchom mieste pri teplote do 30 °C.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: Precitajte si pisomnt informaciu pre pouzivatelov.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.

114.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bayer Animal Health GmbH
51368 Leverkusen
Nemecko

Vyrobca:

KVP, Pharma + Veterindr Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Nemecko
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[16.  REGISTRACNE CISLO

96/017/MR/04-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze/LOT {¢islo}

EAN kéd

M ‘ -4 ol
% sy ‘ ; —&- =
Kliest Blcha 7\ Komar #~~ ~“Pieso¢na mucha () Bodalka stajiova Vos
%Leischmania

Pozndmka: V zavislosti od prevalencie parazitov v jednotlivych CMS sa nemusia pouzit' vsetky
piktogramy v jednotlivych krajinach.

Ostatné informacie:

° Liek ostava u¢inny aj po kupani psa.
° Ma larvicidny Gcinok proti blcham v blizkom okoli oSetrenych psov.
° Liek méze byt pouzity poCas gravidity a laktacie.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierovy obal, vel’kost’ balenia 1, 2, 3, 4, 6 alebo 24 pipiet - Pipeta s dlhym hrdlom

1. NAZOV LIEKU

Advantix spot-on roztok pre psy od 25 do 40 kg

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY

Kazd4 4,0 ml pipeta obsahuje:
Ucinné latky: 400 mg imidaklopridu, 2 000 mg permetrinu

3. LIEKOVA FORMA

Spot-on roztok.

4. VELKOST BALENIA
1 pipeta (1x4,0ml)
2 pipety (2x4,0ml)
3 pipety (3x4,0ml)
4 pipety (4 x4,0ml)
6 pipiet (6 x4,0ml)

24 pipiet (24 x 4,0 ml)

5, CIELOVY DRUH

Psy.
6. INDIKACIA (INDIKACIE)
° Eliminuje klieste, blchy a §voly.
° Odpudzuje klieste, komare, kutovky a bodavé muchy.
° Znizuje riziko prenosu psej leischmaniozy a psej ehrlichiozy.
° Eliminuje blchy (lieba a prevencia); mdze sa pouzit’ ako sucast’ lie¢by alergickej dermatitidy
vyvolanej bichami (FAD).
° Eliminuje Svoly.
° Odpudzuje a eliminuje klieste; znizuje riziko prenosu CVBD (choroby ako borelidza,
rikettsidza a ehrlichioza).
° Odpudzuje komare a kitovky; znizuje riziko prenosu leisChmaniozy.
° Odpudzuje bodavé muchy; napomaha pri prevencii dermatitid z musieho postipania.
7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Len na vonkajsie pouZzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.
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Aluminiové sacky uchovavajte vo vonkajSom obale.

4 3 21

8. OCHRANNA (-E) LEHOTA (-Y)

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouZzivatel'ov.
Neaplikujte stefiatdm mlad$im ako 7 tyzdiov alebo psom s hmotnost'ou nizSou ako 25 kg.

Neaplikujte mackam.

10. DATUM EXSPIRACIE

Exspiracia/EXP {mesiac/ rok}

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Chrénte pred mrazom.
Po otvoreni vonkajSieho aluminiového obalu musi byt’ produkt aplikovany na kozu psa.

LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO

Likvidacia: Precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA

Len pre zvierata.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.



15. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bayer Animal Health GmbH
51368 Leverkusen
Nemecko

Vyrobca:

KVP Pharma + Veterinir Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324,

24106 Kiel

Nemecko

16. REGISTRACNE CISLO

96/017/MR/04-S

17. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze/LOT {¢&islo}

EAN kéd

I
Kliest " 'Blcha 7\ Komar # N
%Leischmania

Poznamka: V zavislosti od prevalencie parazitov v jednotlivych CMS sa nemusia pouzit’ vSetky
piktogramy Vv jednotlivych krajinach.
Ostatné informacie:

-

o~ -

.
) Bodalka stajnova * Vos

° Liek ostava u¢inny aj po kapani psa.
° Ma larvicidny t€¢inok proti blchdm v blizkom okoli osetrenych psov.
° Liek méze byt pouzity pocas gravidity a laktacie.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Etiketa na pipete - Pipeta s kratkym alebo dlhym hrdlom

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Advantix

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

100 mg/ml imidacloprid(e)
500 mg/ml permethrin(e)

3. OBSAH V OBJEMOVYCH JEDNOTKACH

0,4 ml

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

5. OCHRANNA (-E) LEHOTA (-Y)

|6.  CISLO SARZE

Lot {¢islo}

|7 DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

In

> IN
AM<>0 = ig 1

'g Q@
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Etiketa na pipete - Pipeta s kratkym alebo dlhym hrdlom

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Advantix

2 MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

100 mg/ml imidacloprid(e)
500 mg/ml permethrin(e)

3. OBSAH V OBJEMOVYCH JEDNOTKACH

1,0 ml

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

5. OCHRANNA (-E) LEHOTA (-Y)

[6.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

|7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

8. OZNACENIE , LEN PRE ZVIERATA

~g
¢

>4 kg<10kg
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BAYER
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Etiketa na pipete - Pipeta s kratkym alebo dlhym hrdlom

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Advantix

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

100 mg/ml imidacloprid(e)
500 mg/ml permethrin(e)

\ 3. OBSAH V OBJEMOVYCH JEDNOTKACH

2,5 ml

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

5. OCHRANNA (-E) LEHOTA (-Y)

(6.  CISLO SARZE

Lot {¢islo}

\ 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/ rok}

8. OZNACENIE , LEN PRE ZVIERATA®

[Piktogram psa — velkost’ zodpoveda vel'kosti produktu]

4 3 21

>10 kg < 25 kg

BAYER
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Etiketa na pipete - Pipeta s kratkym alebo dlhym hrdlom

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Advantix

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

100 mg/ml imidacloprid(e)
500 mg/ml permethrin(e)

3. OBSAH V OBJEMOVYCH JEDNOTKACH

4,0 ml

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

5. OCHRANNA (-E) LEHOTA (-Y)

|6.  CISLO SARZE

Lot {¢islo}

|7 DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

—_—
—_—
—_

> 25 kg <40 kg

8

A
BAYER

E

R
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH

Blister - Pipeta s kratkym hrdlom

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Advantix

|2. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

3. DATUM EXSPIRACIE

(4. CISLO SARZE

5. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA®

=7

0,4 ml

A
()
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH

Blister - Pipeta s kratkym hrdlom

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Advantix

\ 2. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

3. DATUM EXSPIRACIE

\ 4, CISLO SARZE

5. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

1\

>4 kg<10kg

1,0 ml
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH
Blister - Pipeta s kratkym hrdlom

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Advantix

2. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

\ 3. DATUM EXSPIRACIE

(4. CISLO SARZE

5. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA®

4 3 21

i

>10 kg < 25 kg

25ml

A
()
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH
Blister - Pipeta s kratkym hrdlom

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Advantix

2. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

A
BAYER
E
R
3. DATUM EXSPIRACIE
(4. CISLO SARZE
5. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA®

4321

> 25 kg <40 kg

4,0 ml
A
r \i‘-‘\
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH
Aluminiovy obal - Pipeta s kratkym hrdlom

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Advantix

|2. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

(4. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

5. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

<4kg
0,4 ml

%

A

\ DALSIE INFORMACIE

Pouzite do 24 mesiacov po otvoreni vonkajSicho aluminiového obalu alebo pred uplynutim EXP,

podl’a toho, ¢o nastane skor.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH
Aluminiovy obal - Pipeta s dlhym hrdlom

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Advantix

|2 DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BAYER

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

(4. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

&)

R

<4 kg [Tube-picto]
0,4 ml
\ DALSIE INFORMACIE

Po otvoreni vonkajSieho aluminiového obalu musi byt liek aplikovany na kozu psa.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH
Aluminiovy obal - Pipeta s kratkym hrdlom

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Advantix

\ 2. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

(4. CISLO SARZE

Lot{cislo}

5. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

>4 kg<10kg
1,0ml

%

A

\ DALSIE INFORMACIE

Pouzite do 24 mesiacov po otvoreni vonkajsieho aluminiového obalu
alebo pred uplynutim EXP, podla toho, ¢o nastane skor.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH
Aluminiovy obal - Pipeta s dlhym hrdlom

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Advantix

|2 DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BAYER

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

(4. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

5. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

w , ]
{

>4kg=<10kg  [Tube-picto]
1,0 mi

\ DALSIE INFORMACIE

Po otvoreni vonkajSieho aluminiového obalu musi byt liek aplikovany na kozu psa.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH
Aluminiovy obal - Pipeta s kratkym hrdlom

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Advantix

\ 2. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

(4. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

5. OZNACENIE , LEN PRE ZVIERATA®

4 3 21

i

> 10 kg < 25 kg
2,5ml

%

A

\ DALSIE INFORMACIE

Pouzite do 24 mesiacov po otvoreni vonkajSicho aluminiového obalu
alebo pred uplynutim EXP, podla toho, ¢o nastane skor.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH
Aluminiovy obal - Pipeta s dlhym hrdlom

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Advantix

\ 2. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BAYER

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

(4. CISLO SARZE

Lot{cislo}

5. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA®

i

> 10 kg <25Kkg [Tube-picto]
2,5ml

\ DALSIE INFORMACIE

Po otvoreni vonkajSieho aluminiového obalu musi byt liek aplikovany na kozu psa.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH
Aluminiovy obal - Pipeta s kratkym hrdlom

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Advantix

2. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BAYER

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

4. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

5. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

> 25 kg <40 kg
4,0 ml

\ DALSIE INFORMACIE

Pouzite do 24 mesiacov po otvoreni vonkajSieho aluminiového obalu
alebo pred uplynutim EXP, podla toho, ¢o nastane skor.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH
Aluminiovy obal - Pipeta s dlhym hrdlom

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Advantix

\ 2. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

8

A
BAYER

E

R

\ 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

(4. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

5. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

4 3 21
>25kg<40kg  [Tube-picto]
4,0 ml

\ DALSIE INFORMACIE

Po otvoreni vonkajSieho aluminiového obalu musi byt liek aplikovany na kozu psa.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Advantix spot-on roztok pre psy [Pipeta s kratkym hrdlom]

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Bayer Animal Health GmbH
51368 Leverkusen

Nemecko

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

24106 Kiel

Nemecko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Advantix spot-on roztok pre psy do 4 kg

Advantix spot-on roztok pre psy od 4 do 10 kg
Advantix spot-on roztok pre psy od 10 do 25 kg
Advantix spot-on roztok pre psy od 25 do 40 kg
Advantix spot-on roztok pre psy nad 40 kg do 60 kg

Imidaclopridum, permethrinum

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Kazda pipeta obsahuje:

Pipeta | Imidakloprid | Permetrin | Butylhydroxytoluén | N-

(E321) metylpyrolidén

Advantix spot-on pre | 0,4 ml | 40 mg 200 mg 0,4 mg 194 mg
psy <4 kg
Advantix spot-on pre | 1,0 ml | 100 mg 500 mg 1,0 mg 484 mg
psy>4<10kg
Advantix spot-on pre | 25ml | 250 mg 1250 mg 2,5mg 1210 mg
psy > 10<25kg
Advantix spot-on pre | 4,0ml | 400 mg 2000 mg 4,0 mg 1936 mg
psy >25<40kg
Advantix spot-on | 6,0 ml | 600 mg 3000 mg 6,0 mg 2904 mg
roztok pre psy nad 40
kg do 60 kg

Pre psy > 60 kg pouzit’ vhodnl kombinaciu inych velkosti pipiet.

Ciry roztok Zltkastej az hnedastej farby.
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4, INDIKACIA(-E)

Liecba a prevencia napadnutia blchami (C. felis, C. canis) a lie¢ba napadnutia $volami (Trichodectes
canis) u psov.

Blchy na psovi uhynu v priebehu jedného dia po aplikacii. Jedno oSetrenie ochrani pred d’alsim
napadnutim blchami 4 tyzdne. Liek sa moze pouzit’ ako sucast’ liecby alergickej dermatitidy vyvolane;j
blchami (FAD).

Liek ma perzistentny akaricidny a repelentny ucinok proti napadnutiu kliestami (Rhipicephalus
sanguineus a Ixodes ricinus pocas 4 tyzdiov a Dermacentor reticularis pocas 3 tyzdiov).

Odpudzovanim a usmrcovanim kliestového prenasaca Rhipicephalus sanguineus liek znizuje
pravdepodobnost’ prenosu patogénu Ehrlichia canis, ¢im znizuje riziko ehrlichiézy u psov. Studie
preukazali, Ze k zniZeniu rizika dochadza od 3 dni po aplikécii a pretrvava 4 tyzdne.

Klieste, ktoré uz su na psovi, nemusia uhynut’ do 2 dni po liecCbe a mozu ostat’ prichytené a viditeI'né.
Preto sa odporti¢a odstranit’ klieste, ktoré st na psovi v Case aplikacie, aby sa zabranilo ich prichyteniu
a cicaniu krvi.

Jednorazova aplikacia poskytuje repelentny (anti-feeding) u¢inok proti kutovkam (Phlebotomus
papatasi pocas 2 tyzdnov a Phlebotomus perniciosus pocas 3 tyzdiiov), proti komarom (Aedes aegypti
pocas

2 tyzdnov a Culex pipiens pocas 4 tyzdiiov) a proti bodavym mucham (Stomoxys calcitrans) pocas

4 tyzdiiov.

Znizenie rizika infekcie Leishmania infantum prenosom piesocnymi muSkami (Phlebotomus
perniciosus) az na 3 tyzdne. U¢inok je nepriamy v dosledku aktivity lieku proti vektoru.

Kutovky P. perniciosus 3 tyzdne
P. papatasi 2 tyzdne
Komare A. aegypti 2 tyzdne
C. pipiens 4 tyzdne
Bodavé muchy S. calcitrans 4 tyzdne

5. KONTRAINDIKACIE

Z dovodu nedostatku dostupnych informacii liek neaplikovat’ Stenatdm mlad$im ako 7 tyzdnov alebo
psom s hmotnostou nizSou ako 1,5 kg. V zavislosti od hmotnosti psa aplikovat” vhodnu pipetu
Advantix-u, ako je uvedené v davkovacej schéme.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢inné latky alebo na niektorti z pomocnych latok.
Neaplikovat’ mackam.

6. NEZIADUCE UCINKY

V klinickych $tudiach bolo menej Casto pozorované svrbenie a zmena srsti (napr. mastna srst) v mieste
aplikacie a zvracanie. Zriedka boli hlasené d’alSie reakcie, ako zacervenanie, zapal, strata srsti v mieste
aplikacie a hnacka.

Zriedkavé pripady reakcii u psov, ktoré zahfiaju prechodnu koznu senzitivitu (Skrabanie a otieranie)
alebo letargiu, boli hlasené v spontannych (farmakovigilancnych) hlaseniach. Tieto reakcie zvycajne
samy vymiznu.

Vo velmi zriedkavych pripadoch sa mézu vyskytnat zmeny spravania psov (nepokoj, triaska,
kituCanie, valanie), gastrointestindlne symptomy (hypersalivacia, strata apetitu) a neurologické
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priznaky ako potacava chddza a zasklby u psov citlivych na ¢innu latku permetrin. Tieto priznaky su
obvykle prechodné a spontdnne odznievaju.

Otrava po neziaducom peroralnom prijme psami je nepravdepodobna, ale moze sa vyskytnut’ vo vel'mi
zriedkavych pripadoch. V tomto pripade sa moézu vyskytnut' neurologické priznaky ako triaska
a letargia. Liecba by mala byt symptomatickd. Nie je zndme Specifické antidotum.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujtiiceho pravidla:
- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat)
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)
- menej Casté (U viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)
- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)
- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH

Psy.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

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

Pes Nazov lieku Balenie Imidakloprid | Permetrin
(kg Z. hm.) (ml) (mg/kg Z. | (mg/kg Z. hm.)
hm.)

<4kg Advantix spot-on roztok 0,4 ml minimum 10 | minimum 50
pre psy do 4 kg

>4 kg <10 kg Advantix spot-on roztok pre | 1,0 ml 10-25 50 -125
psy od 4 do 10 kg

>10 kg < 25 kg Advantix spot-on roztok pre | 2,5 ml 10-25 50-125
psy od 10 do 25 kg

>25 kg < 40 kg Advantix spot-on roztok pre | 4,0 ml 10-16 50-80
psy od 25 do 40 kg

> 40 kg <60 kg Advantix spot-on roztok pre | 6,0 ml 10-15 50-75
psy nad 40 kg do 60 kg

Pre psy > 60 kg pouzit’ vhodntl kombinaciu inych velkosti pipiet.

Na znizenie rizika opédtovného napadnutia novymi blchami sa odporuca oSetrit’ vSetkych psov
v doméacnosti. Ostatné zvierata Zijuice v rovnakej domacnosti by mali byt tiez oSetrené vhodnym
lieckom. Z dévodu zniZenia mozného rizika infestacie blchami z prostredia sa odporuca pouzit’ vhodné
lieky proti dospelym blcham a ich vyvojovym §tadiam v prostredi zvierata.

Liek ostava G¢inny aj po kupani zvierata. Napriek tomu by sa malo vyhnat dlhému, intenzivnemu
kontaktu svodou. V pripadoch castého kupania moze byt doba ucinku redukovana. V tychto
pripadoch neaplikovat’ liek viac ako jedenkrat za tyzden. V pripade nutnosti pouZitia $amponu urobte
tak eSte pred aplikaciou Advantix alebo asponi dva tyzdne po jeho aplikacii pre optimalizaciu uc¢inku
lieku.
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V pripade napadnutia Svolami sa 30 dni po aplikacii odporuca d’alSie veterinarne vySetrenie, pretoze
u niektorych zvierat moze byt’ potrebna druha aplikacia.

Aby bol pes chraneny pocas celej sezony pieso¢nych much, malo by sa s lieCenim pokradovat’ v
priebehu celej tejto doby.

Sposob podania
Vyberte jednu pipetu z obalu. Drzte aplikator pipety vzpriamene, otocte a vytiahnite uzaver. Obrat'te
uzaver a opacnym koncom ho nasad’te na pipetu. Otocenim uzaveru prelomte tesnenie a uzaver opat’

vytiahnite z pipety.

Psy s hmotnost'ou 10 kg alebo menej:
Na stojacom psovi rozhrite srst’ medzi lopatkami tak, aby bola viditeInd koza. Prilozte Ustie pipety
priamo na kozu a pevnym opakovanym stlacenim vyprazdnite cely jej obsah priamo na kozu.

=

Psy s hmotnostou viac ako 10 kg:

Na stojaceho psa rovnomerne aplikujte cely obsah Advantix pipety na Styri miesta na chrbte od ramien
az po koren chvosta. Pri kazdom nakvapkani rozhriite srst’ tak, aby bola viditel'na koza. Prilozte ustie
pipety priamo na kozu a jemnym stlac¢enim nakvapkajte vzdy Cast’ roztoku na jej povrch.

4 3 21

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Len na aplikaciu na kozu.

Aplikujte len na neporusenu kozu.

Neaplikujte prili§ velké mnozstvo roztoku na jedno miesto, aby nedoslo k jeho stekaniu po bokoch
psa.

10. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Neuplatiiuje sa.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Chrénit’ pred mrazom.

Po otvoreni vonkajSieho aluminiového obalu uchovavajte na suchom mieste pri teplote do 30 °C.
Pre 0,4 ml — 4,0 ml: Pouzite pocas 24 mesiacov po otvoreni vonkaj$ieho aluminiového obalu alebo
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pred uplynutim EXP, podl'a toho, ¢o nastane skor.

Pre 6,0 ml: Pouzite poCas 12 mesiacov po otvoreni vonkajSicho aluminiového obalu alebo pred
uplynutim EXP, podl'a toho, ¢o nastane skor.

Nepouzivajte po uplynuti datumu exspiracie uvedenom na pipete, aluminiovom obale alebo na
vonkajSom papierovom obale po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom
mesiacl.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh:
Moze dojst k prichyteniu kliest’a alebo k postipaniu kiitovkami alebo komarmi. Z tohto dévodu, v

pripade nepriaznivych podmienok, prenos infekénych chordb tymito parazitmi nemdze byt uplne
vyluceny. Liek ma repelentny (anti-feeding) uc¢inok proti kliestom, kiitovkdm a komarom, takze
posobi preventivne proti tomu, aby odpudzované parazity cicali krv, ¢im sa znizuje riziko prenosu
CVBD (napr. borelidzy, rikettsiozy, ehrlichidzy, leiSmaniozy).

Odporuéa sa aplikovat’ lie¢bu aspoii 3 dni pred o¢akavanou expoziciou E. canis. Co sa tyka E. canis,
stidie preukazali znizené riziko psej ehrlichidézy u psov vystavenych kliestom Rhipicephalus
sanguineus infikovanych E. canis od 3. diia po aplikacii lieku s pretrvavanim 4 tyzdne.

Okamzita ochrana pred uhryznutim kiitovkami nie je zdokumentovana. Aby sa znizilo riziko infekcie
Leishmania infantum prenosom kutovkami P. perniciosus, mali by byt oSetrované psy chované v
chranenom prostredi po¢as prvych 24 hodin po pociato¢nej aplikacii liecby.

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Zabrante kontaktu obsahu pipety s oCami alebo tstnou dutinou oSetrovaného psa.

Liek aplikujte presne podla postupu uvedené¢ho v Casti Sposob podania. Predovsetkym zabraite
peroralnemu prijmu lieku olizovanim miesta aplikacie oSetrenym zvieratom alebo zvieratami v jeho
blizkosti.

Nepouzivat’ u maciek.

Tento liek je pre macky extrémne jedovaty a moéze byt pre ne fatadlny z dévodu Specifickej fyziologie
maciek, ktoré nie st schopné metabolizovat' ur€ité latky vratane permetrinu. Aby sa zabranilo
nahodnému kontaktu maciek s lickom, udrzujte oSetrenych psov oddelene od maciek, kym nebude
miesto aplikacie suché. Je dolezité uistit’ sa, ze macky neolizujii miesto aplikacie na oSetrenom psovi.
V takychto pripadoch okamzite vyhl'adajte veterinarneho lekara.

Aplikaciu tohto lieku chorym a oslabenym psom konzultujte s veterinarnym lekarom.

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

Zabranit’ kontaktu s koZou, o¢ami a Gstami.

Pocas aplikacie nejest’, nepit’ a nefajcit’.

Po aplikacii je potrebné dokladne si umyt ruky.

V pripade ndhodného poliatia koZe, postihnuté miesto ihned’ umyt’ mydlom a vodou.

Osoby so znamou koznou precitlivenost'ou musia aplikovat’ liek opatrne.

Hlavné klinické priznaky, ktoré sa prejavuju vo vel'mi zriedkavych pripadoch, su prechodné zmyslové
iritacie koze, ako Stipanie, pocit palenia alebo znecitlivenie.
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V pripade ndhodného zasiahnutia o¢i dokladne vyplachnut o¢i vodou.

Ak kozné alebo o¢né priznaky pretrvavaju, ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi tito
pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Nepozivajte. V pripade nahodného pozitia okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

S oSetrenymi psami by nemali manipulovat’ hlavne deti, kym miesto aplikacie nevyschne. Zabezpeci
sa to oSetrenim psa napr. vecer. Prave oSetrenym psom nedovolit’ spat’ so svojimi majiteI'mi, hlavne
nie s detmi.

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 lieky pre psov s hmotnost'ou viac ako 10 kg:

V laboratornych stidiach na krélikoch a potkanoch s pomocnou latkou N-metylpyrolidon sa
preukazali fetotoxické ucinky. Veterinarny liek nemaji podavat’ tehotné Zeny a Zeny, ktoré mézu byt
tehotné. Zeny v plodnom veku maju pri manipulécii s veterinarnym liekom pouZivat’ osobné ochranné
prostriedky pozostavajuce z rukavic.

Iné bezpectnostné opatrenia:

Pretoze liek je nebezpecny pre vodné organizmy, oSetrenym psom nesmie byt za ziadnych okolnosti
dovolené vstipit’ do Ziadneho druhu povrchovych vod aspon 48 hodin po aplikacii.
Rozpustadlo Advantix spot-on roztoku moze znecistit’ ur¢ité materialy ako kozu, tkaniny, plasty

a vonkajsie povrchy. Zabraite kontaktu s takymito materidlmi pred vyschnutim miesta aplikacie

Gravidita a laktacia:
Liek moze byt pouzity pocas gravidity a laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia:
Nie su zname.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd), ak su potrebné:

Neboli zaznamenané klinické priznaky u zdravych Steniat a dospelych psov ani pri pdtnasobnom
predavkovani a ani u $teniat, ktorych matky boli oSetrené trojnasobnou davkou lieku.

Inkompatibility:
Nie st zname.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Po pouziti nasad’te uzaver na pipetu.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody. O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz
nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo lekarnikom. Tieto opatrenia by mali
byt v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

4. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

07/2023
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15. DALSIE INFORMACIE

Advantix spot-on je ektoparazitikum na lokalne pouzitie s obsahom imidaklopridu a permetrinu. Této
kombinacia pdsobi insekticidne, akaricidne a repelentne.

Imidakloprid je G¢inny proti dospelym blcham a ich larvalnym Stadiam. Okrem adulticidneho ucinku
imidaklopridu bol zisteny aj jeho larvicidny t€¢inok v okoli o$etrenych psov. Larvarne stadia blch v ich
blizkom okoli st likvidované néaslednym kontaktom s oSetrenym zvieratom.

Lieky obsahujtice permetrin st toxické pre véely medonosné.

Velkosti balenia: 0,4 ml, 1 ml, 2,5 ml a 4,0 ml a 6,0 ml pipeta, balenia obsahujtce 1, 2, 3, 4, 6 a 24
jednorazovych pipiet.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebuje informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitela rozhodnutia
0 registracii.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Advantix spot-on roztok pre psy [Pipeta s dlhym hrdlom]

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Bayer Animal Health GmbH
51368 Leverkusen

Nemecko

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

24106 Kiel

Nemecko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Advantix spot-on roztok pre psy do 4 kg
Advantix spot-on roztok pre psy od 4 do 10 kg
Advantix spot-on roztok pre psy od 10 do 25 kg
Advantix spot-on roztok pre psy od 25 do 40 kg

Imidaclopridum, permethrinum

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)
Kazda pipeta obsahuje:

Pipeta Imidakloprid | Permetrin | Butylhydroxytoluén | N-

(E321) metylpyrolidéon

Advantix spot-on pre 0,4 ml 40 mg 200 mg 0,4 mg 194 mg
psy <4 kg
Advantix spot-on pre|1,0 ml 100 mg 500 mg 1,0 mg 484 mg
psy >4<10kg
Advantix spot-on pre|2,5ml 250 mg 1250 mg |2,5mg 1210 mg
psy >10<25kg
Advantix spot-on pre|4,0 ml 400 mg 2000mg [4,0 mg 1936 mg
psy >25<40 kg

Ciry roztok Zltkastej aZ hnedastej farby.
4, INDIKACIA(-E)

Liecba a prevencia napadnutia blchami (C. felis, C. canis) a lie¢ba napadnutia $volami (Trichodectes
canis) u psov.

Blchy na psovi uhynt v priebehu jedného dna po aplikacii. Jedno oSetrenie ochrani pred d’alsim

napadnutim blchami 4 tyzdne. Liek sa mo6Ze pouzit’ ako sucast liecby alergickej dermatitidy vyvolane;j
blchami (FAD).
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Liek ma perzistentny akaricidny a repelentny ucinok proti napadnutiu kliestami (Rhipicephalus
sanguineus a Ixodes ricinus pocas 4 tyzdiov a Dermacentor reticularis pocas 3 tyzdnov).

Odpudzovanim a usmrcovanim kliestového prenasaca Rhipicephalus sanguineus liek znizuje
pravdepodobnost’ prenosu patogénu Ehrlichia canis, ¢im znizuje riziko ehrlichiézy u psov. Studie
preukazali, Ze k znizeniu rizika dochadza od 3 dni po aplikacii lieku a pretrvava 4 tyzdne.

Klieste, ktoré uz st na psovi, nemusia uhynat’ do 2 dni po liecbe a mozu ostat’ prichytené a viditeI'né.
Preto sa odporti¢a odstranit’ klieSte, ktoré su na psovi v Case aplikacie, aby sa zabranilo ich prichyteniu
a cicaniu krvi.

Jednorazova aplikacia poskytuje repelentny (anti-feeding) uéinok proti kutovkam (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 bodavym mucham (Stomoxys calcitrans)
pocas 4 tyzdiov.

Znizenie rizika infekcie Leishmania infantum prenosom piesocnymi muskami (Phlebotomus
perniciosus) az na 3 tyzdne. Uc¢inok je nepriamy v dosledku aktivity lieku proti vektoru.

Kutovky P. perniciosus 3 tyzdne

P. papatasi 2 tyzdne

Komare A. aegypti 2 tyzdne

C. pipiens 4 tyzdne

Bodavé muchy S. calcitrans 4 tyzdne
s, KONTRAINDIKACIE

Z dovodu nedostatku dostupnych informacii liek neaplikovat’ Steniatdm mlad$im ako 7 tyzdnov alebo
psom s hmotnostou niz§ou ako 1,5 kg. V zavislosti od hmotnosti psa aplikovat vhodnu pipetu
Advantix-u, ako je uvedené v davkovacej schéme.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G¢inné latky alebo na niektor z pomocnych latok.
Neaplikovat’ mackam.

6. NEZIADUCE UCINKY

V klinickych $tadiach bolo menej Casto pozorované svrbenie a zmena srsti (napr. mastna srst) v mieste
aplikacie a zvracanie. Zriedka boli hlasené d’alSie reakcie, ako zaCervenanie, zapal, strata srsti v mieste
aplikacie a hnacka.

Zriedkavé pripady reakcii u psov, ktoré zahimaju prechodnu koznu senzitivitu (Skrabanie a otieranie)
alebo letargiu, boli hlasené v spontannych (farmakovigilancnych) hlaseniach. Tieto reakcie zvycajne
samy vymiznu.

Vo velmi zriedkavych pripadoch sa moézu vyskytnat zmeny spravania psov (nepokoj, triaska,
kiiucanie, valanie), gastrointestinalne symptomy (hypersalivacia, strata apetitu) a neurologické
priznaky ako potacava chodza a zasklby u psov citlivych na G¢innt latku permetrin. Tieto priznaky st
obvykle prechodné a spontanne odznievaju.

Otrava po neziaducom peroralnom prijme psami je nepravdepodobna, ale méze sa vyskytnit’ vo vel'mi
zriedkavych pripadoch. V tomto pripade sa moézu vyskytnut' neurologické priznaky ako triaSka
a letargia. LieCba by mala byt’ symptomaticka. Nie je zndme Specifické antidotum.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:
- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat)
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)
- menej Casté (U viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)
- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieGenych zvierat)
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- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je netcinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELCOVY DRUH

Psy.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Odporucana minimalna davka je:

10 mg/kg zivej hmotnosti (Z. hm.) imidaklopridu a 50 mg/kg Zivej hmotnosti (Z. hm.) permetrinu.
Davkovacia schéma:

Pes Nazov lieku Balenie Imidakloprid Permetrin
(kg Z. hm.) (ml) (mg/kg Z. hm.) (mg/kg Z. hm.)
<4Kkg Advantix spot-on roztok 0,4 mi minimum 10 minimum 50
pre psy do 4 kg
>4 kg<10kg |Advantix spot-on roztok 1,0ml 10-25 50 - 125
pre psy od 4 do 10 kg
>10 kg <25 kg | Advantix spot-on roztok 2,5ml 10-25 50 -125
pre psy od 10 do 25 kg
>25 kg <40 kg | Advantix spot-on roztok 4,0 ml 10-16 50-80
pre psy od 25 do 40 kg

Na znizenie rizika opédtovného napadnutia novymi blchami sa odporuca oSetrit vSetkych psov
v doméacnosti. Ostatné zvierata Zijice v rovnakej domacnosti by mali byt tiez oSetrené vhodnym
liekom. Z dévodu zniZenia mozného rizika infestacie blchami z prostredia sa odporuca pouzit’ vhodné
lieky proti dospelym blcham a ich vyvojovym §tadidm v prostredi zvierata.

Liek ostava G¢inny aj po kupani zvierata. Napriek tomu by sa malo vyhnut' dlhému, intenzivnemu
kontaktu s vodou. V pripadoch Castého kipania méze byt doba udinku redukovana. V tychto
pripadoch neaplikovat’ liek viac ako jedenkrat za tyzden. V pripade nutnosti pouzitia Samponu urobte
tak eSte pred aplikaciou Advantix alebo aspon dva tyzdne po jeho aplikacii pre optimalizaciu ucinku
lieku.

V pripade napadnutia Svolami sa 30 dni po aplikacii odporuca d’al§ie veterinarne vysetrenie, pretoze
U niektorych zvierat mdze byt potrebnd druha aplikacia.

Aby bol pes chraneny pocas celej sezény piesoénych much, malo by sa s lieCenim pokradovat’ v
priebehu celej tejto doby.

Sposob podania
Vyberte jednu pipetu z obalu. Drzte aplikator pipety vzpriamene, otocte a vytiahnite uzaver. Obrat'te

uzaver a opacnym koncom ho nasad’te na pipetu. Oto¢enim uzaveru prelomte tesnenie a uzaver opat’

vytiahnite z pipety.
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Psy s hmotnost'ou 10 kg alebo menej:
Na stojacom psovi rozhriite srst’ medzi lopatkami tak, aby bola viditelna koza. Prilozte Ustie pipety
priamo na kozu a pevnym opakovanym stla¢enim vyprazdnite cely jej obsah priamo na kozu.

=

Psy s hmotnost'ou viac ako 10 kg:

Na stojaceho psa rovnomerne aplikujte cely obsah Advantix pipety na Styri miesta na chrbte od ramien
az po koren chvosta. Pri kazdom nakvapkani rozhriite srst’ tak, aby bola viditel'na koza. Prilozte ustie
pipety priamo na kozu a jemnym stlacenim nakvapkajte vzdy Cast’ roztoku na jej povrch.

4 3

]

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Len na aplikaciu na kozu.

Aplikujte len na neporusenu kozu.

Neaplikujte prili§ velké mnozstvo roztoku na jedno miesto, aby nedoslo k jeho stekaniu po bokoch
psa.

10 OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Neuplatiiuje sa.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Chrénit’ pred mrazom.
Po prvom otvoreni aluminiového obalu musi byt cely obsah pipety aplikovany na koZu psa.

Nepouzivajte po uplynuti datumu exspiracie uvedenom na pipete, aluminiovom obale alebo na
vonkajSom papierovom obale po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny denl v uvedenom
mesiaci.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh:
Moéze dojst k prichyteniu kliesta alebo k postipaniu kutovkami alebo komarmi. Z tohto dévodu, v

pripade nepriaznivych podmienok, prenos infekénych chor6b tymito parazitmi neméze byt uplne
vyluceny. Liek ma repelentny (anti-feeding) ucinok proti kliestom, kiitovkam a komarom, takze

pOsobi preventivne proti tomu, aby odpudzované parazity cicali krv, ¢im sa znizuje riziko prenosu
CVBD (napr. boreliozy, rikettsiozy, ehrlichidzy, leiSmaniozy).
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Odportéa sa aplikovat’ lie¢bu aspoii 3 dni pred o¢akavanou expoziciou E. canis. Co sa tyka E. canis,
Stadie preukazali znizené riziko psej ehrlichiozy u psov vystavenych kliestom Rhipicephalus
sanguineus infikovanych E. canis od 3. dia po aplikacii lieku s pretrvavanim 4 tyzdne.

Okamzita ochrana pred uhryznutim kitovkami nie je zdokumentovana. Aby sa znizilo riziko infekcie
Leishmania infantum prenosom kiitovkami P. perniciosus, mali by byt’ oSetrované psy chované v
chrdnenom prostredi poc€as prvych 24 hodin po pociato¢nej aplikécii liecby.

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Zabrante kontaktu obsahu pipety s ocami alebo tstnou dutinou osetrovaného psa.

Liek aplikujte presne podla postupu uvedeného v Casti Spdsob podania. Predovsetkym zabrafite
peroralnemu prijmu lieku olizovanim miesta aplikacie oSetrenym zvieratom alebo zvieratami v jeho
blizkosti.

Nepouzivat’ u maciek.

Tento liek je pre macky extrémne jedovaty a moze byt pre ne fatalny z dovodu Specifickej fyziologie
maciek, ktoré nie si schopné metabolizovat' urcité latky vratane permetrinu. Aby sa zabranilo
nahodnému kontaktu maciek s liekom, udrzujte osSetrenych psov oddelene od maciek, kym nebude
miesto aplikacie suché. Je dolezité uistit’ sa, ze macky neolizujii miesto aplikacie na o$etrenom psovi.
V takychto pripadoch okamzite vyhl'adajte veterinarneho lekara.

Aplikéciu tohto lieku chorym a oslabenym psom konzultujte s veterinarnym lekarom.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuica liek zvieratam:

Zabranit’ kontaktu s koZzou, o¢ami a Gstami.

Pocas aplikacie nejest’, nepit’ a nefajcit’.

Po aplikacii je potrebné dokladne si umyt’ ruky.

V pripade nahodného poliatia koZe, postihnuté miesto ihned’ umyt’ mydlom a vodou.

Osoby so zndmou koznou precitlivenostou musia aplikovat’ liek opatrne.

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

V pripade ndhodného zasiahnutia o¢i dokladne vyplachnut oci vodou.

Ak kozné alebo o¢né priznaky pretrvavaji, okamzite vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi tito
pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Nepozivajte. V pripade nahodného pozitia okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukédzte pisomnt
informéaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

S oSetrenymi psami by nemali manipulovat’ hlavne deti, kym miesto aplikacie nevyschne. Zabezpeci
sa to oSetrenim psa napr. vecer. Prave oSetrenym psom nedovolit’ spat’ so svojimi majitel'mi, hlavne
nie s detmi.

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

a pouzité pipety ihned’ zlikvidujte.

Upozornenie nizsie sa vzt'ahuje len na lieky pre psov s hmotnostou viac ako 10 kg:

V laboratornych studiach na kralikoch a potkanoch s pomocnou latkou N-metylpyrolidon sa
preukazali fetotoxické ucinky. Veterinarny liek nemaj podavat’ tehotné Zeny a Zeny, ktoré mézu byt
tehotné. Zeny v plodnom veku maju pri manipulacii s veterinarnym liekom pouZivat’ osobné ochranné
prostriedky pozostavajuce z rukavic.

62



Iné bezpecnostné opatrenia:

Pretoze liek je nebezpecny pre vodné organizmy, oSetrenym psom nesmie byt za ziadnych okolnosti
dovolené vstapit’ do ziadneho druhu povrchovych vod aspon 48 hodin po aplikacii.
Rozpustadlo Advantix spot-on roztoku mdze znecistit’ ur¢ité materidly ako kozu, tkaniny, plasty

a vonkajsie povrchy. Zabraite kontaktu s takymito materidlmi pred vyschnutim miesta aplikacie

Gravidita a laktacia:

Liek moze byt pouzity pocas gravidity a laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzadjomného posobenia:
Nie st zname.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota), ak st potrebné:

Neboli zaznamenané klinické priznaky u zdravych Steniat a dospelych psov ani pri patnasobnom
predavkovani a ani u $teniat, ktorych matky boli oSetrené trojnasobnou davkou lieku.

Inkompatibility:
Nie su zname.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Po pouziti nasad’te uzaver na pipetu.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody. O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz
nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo lekarnikom. Tieto opatrenia by mali
byt v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

14. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

07/2023
15. DALSIE INFORMACIE

Advantix spot-on je ektoparazitikum na lokalne pouzitie s obsahom imidaklopridu a permetrinu. Tato
kombindacia posobi insekticidne, akaricidne a repelentne.

Imidakloprid je u€inny proti dospelym blcham a ich larvalnym Stadiam. Okrem adulticidneho ucinku
imidaklopridu bol zisteny aj jeho larvicidny u¢inok v okoli osetrenych psov. Larvarne stadia blch v ich
blizkom okoli st likvidované naslednym kontaktom s oSetrenym zvieratom.

Lieky obsahujice permetrin su toxické pre véely medonosné.

Velkosti balenia: 0,4 ml, 1 ml, 2,5 ml a4,0 ml pipeta, balenia obsahujuce 1, 2, 3, 4, 6 a 24
jednorazovych pipiet.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebuje informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
0 registracii.
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