I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Advantage 100 mg/ml $kidums pilinasanai uz adas kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 ml skiduma satur:

Aktiva viela:

Imidakloprids 100 mg
(10 % skiduma)

Paligvielas:
Butilhidroksitoluols (E 321) 1,0 mg
Benzilspirts (E 1519) 832,0 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

Viena Advantage pipete satur imidaklopridu:

40 mg (0,4 ml 10 % skidumu kakiem ar kermena svaru Iidz 4 kg);

80 mg (0,8 ml 10 % Skidumu kakiem ar kermena svaru no 4 kg un vairak).

3. ZALUFORMA

Skidums pilina$anai uz adas.

Dzeltens I1dz viegli bringans Skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

41 Meérka sugas

Kaki.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot merka sugas

Blusu invazijas arsté€Sanai un kontrolei kakiem. 5

Viena apstrade novers blusu invaziju uz 3-4 nedélam. Sis veterinaras zales var lietot ka blusu alergiska
dermatita (BAD) arstéSanas plana dalu, ja to ieprieks ir diagnosticgjis veterinararsts.
4.3 Kontrindikacijas

Nelietot nenoskirtiem kakéniem Iidz 8 ned€lu vecumam.
Nelietot gadfjumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

4.4  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai
Nav.

45 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana
Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Nepielaut So veterinaro zalu nokliisanu dzivnieka acls vai mutg.
Nepielaut tikko apstradatiem dzivniekiem laizit vienam otru.




Pirms So veterinaro zalu lietoSanas janonem visas kaklasiksnas. Personai, kas veic $o veterinaro zalu
aplikaciju, pirms kaklasiksnas uzlikSanas vizuali janoverte apstradata vieta, lai parliecinatos, ka ta ir sausa.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté3anai
LietoSanas laika nepielaut zalu nokliiSanu uz adas, acis vai mute.

P&c lietoSanas mazgat rokas.

Personas ar pastiprinatu adas jutibu var but pasi jutigas pret Stm zalem.

P&c nokliisanas uz adas mazgat to ar ziepém un tideni.

Ja zales nejausi iekliist acts, skalot ar lielu tidens daudzumu.

Ja adas vai acu kairinajums saglabajas vai zales nejausi tiek noritas, nekavejoties meklét medicinisko
palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

LietoSanas laika ne€st, nedzert un nesmeket.

Citi piesardzibas pasakumi
So veterinaro zalu sastava esoSais $kidinatajs var notraipit dazadus materialus, taja skaita, adu, audumus,
plastmasu, gatavas virsmas. Pirms saskares ar minétajiem materialiem aplikacijas vietai jalauj nozut.

4.6 lIesp€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Zalém ir riigta garSa un, ja dzivnieks tulit péc arstésanas nolaiza apstradato vietu, reiz€m var noverot
sickalosanos. Ta nav intoksikacijas pazime un izziid dazu minti$u laika bez arstéSanas. (skat. ar1 4.9.
apak$punktu ,,Devas un lietoSanas veids”).

Loti retos gadijumos var noverot tadas adas reakcijas pazimes ka apmatojuma zudums, apsartums, nieze un
adas bojajumi. Var novérot uzbudinamibu. Izn€muma gadijumos kakiem var noverot ar1 pastiprinatu
siekalo$anos un nervu darbibas trauc€jumus, tadus ka koordinacijas traucgjumi, trice un nomakums.
NoriSana var izraisit citas kunga-zarnu trakta pazimes (vems$anu un caureju), kuras, pamatojoties uz
pécregistracijas datiem, novérotas loti reti.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s));
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arst€tajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Laboratoriskajos pétijumos zurkam netika konstatéta toksiska ietekme uz reproduktivo sistému, un primara
embriotoksiska vai teratogéna iedarbiba zurkam un trusiem. Nav pietiekamu pétijumu par imidakloprida
iedarbibu uz griisnam vai lakt&josam kaken€m un to p&cnacgjiem. LidzSingjie pieradijumi rada, ka nav
novérotas nevélamas blakusiedarbibas.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav novérota nesaderiba, lietojot §Ts zales divkarsa deva vienlaicigi ar prakse biezi lietotam veterinaram
zalém, kas satur: lufenuronu, pirantelu un prazikvantelu, ka ar1 biezak veicamajam arstéSanas procediiram,
t.sk. vakcinacijam.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Uzpilinasanai.

Arstésanas shéma:

Pipesu Imidakloprida deva

Kaka svars, kg | Veterinaras zales sKaits mg/kg




Advantage

lidz 4 100 mg/ml §kidums pilinasanai uz adas 1x0,4ml | ne mazak ka 10 mg/kg
kakiem ar kermena svaru Iidz 4 kg
Advantage

4 un vairak 100 mg/ml skidums pilinasanai uz adas 1x08ml | ne vairak ka 20 mg/kg

kakiem ar kermena svaru no 4 kg un
vairak

Ja nepiecieSams, arsteSanu atkartot ik pec 4 nedelam.

Atkartota blusu invazija var paradities péc 6 nedélam vai vélak péc pedgjas aplikacijas, sakara ar jaunu blusu
iz8kilSanos. Tadel, atkariba no blusu daudzuma apkartgja vide, iesp&jams, ir nepiecieSama vairak ka viena
arst€Sanas reize. Lai noverstu blusu invaziju no apkartgjas vides, ieteicams vienlaicigi lietot Iidzekli, kas
iedarbojas pret blusam un to attistibas stadijam apkart&ja vide.

P&c apmatojuma samitrinasanas (piem., stiprs lietus, peldinasana), zalu iedarbiba turpinas, bet iesp&jams, ka
atkariba no blusu daudzuma apkartgja vide, var biit nepieciesama atkartota aplicesana. Sada gadfjuma
atkartota aplicéSana javeic ne biezak ka 1 reizi nedgla.

LietoSanas veids

Iznem vienu atbilstosas devas pipeti no iepakojuma. Turot pipeti vertikali, pagriez un nonem korkiti.
Izmantojot korkiSa pretgjo galu, attaisa pipetes aizsargslani.

Novieto pipetes galu uz adas un pipeti vairakas reizes specigi saspiez, lai viss pipetes saturs nokliitu tiesi uz
adas.

Zalem ir riigta garSa un, ja dzivnieks talit pec arst€Sanas nolaiza apstradato vietu, reiz€m var noverot
siekalosanos. Ta nav intoksikacijas pazime un izzid dazu miniiSu laika bez arst€Sanas. Pareizas aplikacijas
vietas izv€le (uz skausta) samazina iespgju ielaizit zales.

Aplicet tikai uz nebojatas adas. Nepielaut tikko apstradatiem dzivniekiem laizit vienam otru.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Lietojot zalu devu, kas 5 reizes parsniedza terapeitisko devu vienu reizi nedela 8 ned€las péc kartas, netika
noverotas kliniski izteiktas blakusparadibas.

Saindesanas p&c nejausas, ieksSkigas uznemsanas dzivniekiem ir maz ticama. NejauSas norisanas gadijjuma,
nozimét simptomatisku arstésanu. Specifisku antidotu nav. Uzlabojumu var dot aktivétas ogles lietoSana.



411 IerobeZzojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nav piemérojams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: Pretektoparazitu lidzekli, ieskaitot insekticidus.
ATK vet kods: QP53AX17.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Imidakloprids 1-(6-hloro-3-piridilmetil)-N-nitro-imidazolidin-2-ilidenamins ir ektoparaziticids, kas pieder
pie hloronikotinila preparatu grupas. Kimiski to pareizak aprakstit ka hloronikotinila nitroguanidinu.
Imidaklopridam ir augsta saistiSanas sp&ja ar blusu centralas nervu sist€émas (CNS) post-sinaptisko apvidu
nikotinergiskajiem acetilholina receptoriem. Sekojo$a holinergiskas parraides kavésana izraisa kukaina
paralizi un navi. Sakara ar ta vajo iedarbibu uz ziditaju nikotinergiskajiem receptoriem un zemo izkltisanas
sp&ju caur hemoencefalai barjerai, imidaklopridam praktiski nav ietekmes uz ziditaju CNS. Ka konstatéts
zalu droSuma pétijumos trusiem, pelém un zurkam, tiem lietojot sub-letalas devas, imidaklopridam ir
minimala farmakologiska aktivitate.

Jaunakajos p&tijumos pieradita imidakloprida iedarbiba ne tikai uz picaugusajam blusam, bet arT ta larvacida
iedarbiba. Blusu kapuri dzivnieka apkartng iet boja péc saskares ar apstradatu dzivnieku.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Zales ir paredz€tas arigai lietoSanai uz adas. P&c lokalas zalu lietoSanas imidakloprids atri absorbgjas
dzivnieka ada. Dermatologiskos un seruma kinétikas pétjjumos ar mérka sugu dzivniekiem un pelém
pardozesanas gadijuma pieradits, ka ta sistemiska absorbcija ir loti vaja, parejosa un kliniski nenozimiga. To
pierada papildu pétijumi, kuros blusas negaja boja péc barosanas uz ieprieks apstradata dzivnieka, kuram no
adas un apmatojuma tika likvid&ta visa aktiva viela.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Butilhidroksitoluols

Benzilspirts

Propilénkarbonats

6.2 Biitiska nesaderiba

Nav noteikta.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termin$ izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 5 gadi.
Deriguma termins$ péc pirmas tiesa iepakojuma atversanas: izlietot nekavgjoties.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Stm veterinarajam zalém nav nepiecie$ami 1pasi uzglabasanas apstakli.
Uzglabat atseviski no partikas, dz&rieniem un dzivnieku baribas.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs



Blisteros pa 2 pipetem.
Blisteros pa 3 pipetem.
Blisteros pa 4 pipetem.
Blisteros pa 6 pipetem.

Iepakojuma materials: Balta polipropiléna pipete.
Balts polipropiléna korkitis.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

6.6  IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.
Sis veterinaras zales nedrikst nonakt tidenstilpgs, jo tas var apdraudgt zivis un citus fident dzivojosus
organismus. Nepiesarnojiet dikus, idenscelus vai gravjus ar §tTm zalém vai tukSiem iepakojumiem.
7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Elanco Animal Health GmbH

Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Vacija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

V/NRP/01/1363

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 05/07/2001
P&dgjas parregistracijas datums: 28/01/2013

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

11/2023

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Bezrecepsu veterinaras zales.



