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CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Advantage 80 mg roztwor do nakrapiania dla kotow

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tubka (0,8 ml) zawiera:

Substancje czynne:
Imidaklopryd (Imidaclopridum) 80 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Sklad jake$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Alkohol benzylowy (E 1519) 832,0 mg/ml
Butylohydroksytoluen (E 321) 1,0 mg/ml
Propylenu weglan

Przejrzysty roztwor o zabarwieniu zottym lub zottobrazowawym.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

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

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowaé u kotow ponizej 8 tygodnia zycia.

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

3.4 Specjalne ostrzezenia

W celu zapobiegania reinwazji zaleca si¢ zwalczanie pchel w otoczeniu zwierzecia.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Produkt do uzytku zewnetrznego. Nie nalezy dopuszczac, aby zwierzeta, ktorym ostatnio nanoszono
weterynaryjny produkt leczniczy wzajemnie si¢ wylizywaty. Przed aplikacjg weterynaryjnego
produktu leczniczego nalezy zdjaé¢ obrozg. Przed ponownym zatozeniem obrozy nalezy upewnic sig,
ze miejsce aplikacji jest juz suche.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla oséb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
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Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na imidaklopryd oraz alkohol benzylowy powinny unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym.

Unika¢ kontaktu weterynaryjnego produktu leczniczego ze skora, oczami i ustami. Po zabiegu
doktadnie umy¢ rece. Podczas zabiegu nie jes$¢, nie pi¢ i nie palié.

Po przypadkowym kontakcie weterynaryjnego produktu leczniczego ze skora osoby wykonujace;j
zabieg, zmy¢ ja woda i mydlem. Sporadycznie, podobnie jak przy podaniu innych produktéw moga
wystapi¢ reakcje ze strony skory (np. $§wiad, podraznienie, alergia).

Po przypadkowym kontakcie weterynaryjnego produktu leczniczego z oczami, nalezy obficie
wyptuka¢ je woda.

W razie utrzymujacego si¢ podraznienia skory lub oczu, lub po przypadkowym potknieciu
weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Przechowywac z dala od zywnosci, napojow i pokarmu dla zwierzat.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

Inne $rodki ostrozno$ci:

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

3.6 Zdarzenia niepozadane

Koty.

Bardzo rzadko Pobudzenie

Biegunka', nadmierne §linienie si¢?, wymioty'
Objawy neurologiczne (np. zaburzenia koordynacji
ruchowej, drzenia)

raporty): Reakcje skorne (np. wypadanie sieréci, $wiad,
zaczerwienienie skory, uszkodzenie skory)
Osowiato$¢

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze

"Moze wystgpi¢ po spozyciu doustnym.

27 powodu gorzkiego smaku moze pojawi¢ sie $linienie u kotow, ktore lizaly miejsce aplikacji
bezposrednio po jej wykonaniu. Objaw ten nie oznacza zatrucia i ustgpuje samoistnie po kilku -
kilkunastu minutach.

Zgtaszanie zdarzen niepozgdanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wlasciwych organow
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajduja si¢
w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Ciaza i laktacja:

Moze by¢ stosowany podczas cigzy i laktacji.

Badania laboratoryjne na szczurach i krolikach nie wykazaly dzialania teratogennego i toksycznego
dla ptodu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



Nieznane.

Nie zaobserwowano zadnych interakcji migdzy weterynaryjnym produktem leczniczym podanym w
dwukrotnej dawce, a powszechnie stosowanymi weterynaryjnymi substancjami leczniczymi takimi jak
lufenuron, pyrantel i prazykwantel.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Przez nakrapianie.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.
Koty o masie ciata od 4 kg - 1 tubka 0,8 ml/kota

Dawkowanie i schemat leczenia

Kot (kg masy ciala) Produkt Liczba tubek Imidaklopryd
(mg/kg masy ciala)
<4kg Advantage 40 mg dla kotow 1 x0,4 ml minimum 10
>4 kg Advantage 80 mg dla kotow 1 x0,8ml minimum 10

Przed podaniem weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy doktadnie dobra¢ wielko$¢ opakowania
do masy ciata zwierzecia. Po otwarciu opakowania rozchyli¢ sier§¢ zwierzgcia u nasady glowy i lekko
sciskajac tubke wycisnaé jej zawartos¢ na skore kota. Nie wcieraé.

Rysunek 1

Rysunek 2

Jednokrotna terapia zabezpiecza zwierzg przed inwazjg na 4 tygodnie.
Weterynaryjny produkt leczniczy zachowuje skuteczno$¢ przy sporadycznych kapielach i zmoczeniu

sier§ci zwierzgcia.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Weterynaryjny produkt leczniczy jest bardzo dobrze tolerowany nawet po zastosowaniu dawek
przekraczajacych 10 razy dawke terapeutyczng. Nie obserwowano zadnych niepozadanych objawow




klinicznych po cotygodniowym podaniu dawki pigeciokrotnie wyzszej od zalecanej przez kolejne 8
tygodni.

W przypadku niezgodnego z zaleceniem sposobu podania weterynaryjnego produktu leczniczego np.
doustnie ryzyko wystapienia zatrucia jest minimalne. Jesli wystapi, przebiega¢ moze z objawami
zaburzen koordynacji ruchowej, drgawkami, drzeniem i skurczami migsni, zwolnieniem cze¢stosci
oddechow, zwezeniem lub rozszerzeniem zrenic.

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

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet:

QP53AX17

4.2 Dane farmakodynamiczne

Imidaklopryd, pochodna imidazolu, nalezy do grupy chloronikotynyli. Ze wzgledu na swoja budowe
chemiczng jest nitroguanidyng chloronikotynylu.

Imidaklopryd taczy si¢ trwale z postsynaptycznymi receptorami nikotynowymi uktadu
cholinergicznego, blokuje przewodzenie bodzcéw nerwowych powodujac porazenie i §mier¢ owadow.
Wigkszos¢ pchet ginie w ciagu pierwszych godzin od zastosowania.

Imidaklopryd jest bezpieczny dla ssakow ze wzgledu na stabe przenikanie przez bariere krew-mozg
oraz z uwagi na odmienng budowe receptoréw nikotynowych u ssakow i owadow.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po nakropieniu na skore zwierzgcia weterynaryjny produkt leczniczy w krotkim czasie rozprzestrzenia
si¢ po jej powierzchni, dzialajac w sposob kontaktowy. Pozostaje w warstwie lipidowej powlekajacej
skore i sier$¢ dziatajac przez okres do 4 tygodni. Sporadyczne zmoczenie si¢ zwierzecia, np. w wyniku
kapieli lub rzesistego deszczu nie ostabia skuteczno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 4 lata.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania



Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Tubka z PP z wieczkiem z PP zawierajaca 0,8 ml produktu, umieszczona w blistrze PVC/Aluminium.
Blister zawiera 4 tubki i jest umieszczony w tekturowym pudetku.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

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

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien przedostawac si¢ do ciekow wodnych, poniewaz
imidaklopryd moze by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Elanco Animal Health GmbH

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

5000/08

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 07/11/1997.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

MM/RRRR

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany bez recepty weterynaryjne;j.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktoéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

