B. NAVODILO ZA UPORABO



NAVODILO ZA UPORABO

1. Ime zdravila za uporabo v veterinarski medicini

Advantix 40 mg + 200 mg kozni nanos, raztopina za pse (< 4 kg)

Advantix 100 mg + 500 mg koZni nanos, raztopina za pse (> 4 kg < 10 kg)
Advantix 250 mg + 1250 mg kozni nanos, raztopina za pse (> 10 kg < 25 kg)
Advantix 400 mg + 2000 mg kozni nanos, raztopina za pse (> 25 kg < 40 kg)
Advantix 600 mg + 3000 mg kozni nanos, raztopina za pse (> 40 kg < 60 kg)

2. Sestava

Vsaka pipeta vsebuje:

Advantix koZni nanos, Volumen | Uéinkovini
raztopina pipete imidakloprid | permetrin
(imidacloprid) | (permethrin)

za pse (< 4 kg) 0,4 ml 40 mg 200 mg
zapse (>4 kg <10 kg) 1,0 ml 100 mg 500 mg

za pse (> 10 kg < 25 kg) 2,5 ml 250 mg 1250 mg

za pse (> 25 kg < 40 kg) 4,0 ml 400 mg 2000 mg

za pse (> 40 kg < 60 kg) 6,0 ml 600 mg 3000 mg

Bistra rumenkasta do rjavkasta raztopina.

3. Ciljne Zivalske vrste

Psi.

4, Indikacije

Za pse z meSanimi infestacijami z bolhami, uSmi, klopi, peSc¢enimi muhami, komarji in hlevskimi
muhami ali pri tveganju nanje.

Uporaba zdravila je indicirana le, ko je indicirana hkratna uporaba proti parazitom, na katere deluje
vsaka od kombiniranih u¢inkovin.

Za zdravljenje in prepreevanje infestacij z bolhami (Ctenocephalides canis, Ctenocephalides felis).

Bolhe na psu poginejo v enem dnevu po nanosu. Enkratni nanos preprecuje infestacijo bolh 4
tedne. Zdravilo pomaga preprecevati pojav alergijskega dermatitisa, ki ga povzro¢ajo bolhe.

Zdravljenje usivosti (Trichodectes canis).

Zdravilo ucinkuje akaricidno in repelentno na klope (pri klopih vrste Ixodes ricinus in Rhipicephalus
sanguineus deluje 4 tedne in pri klopih vrste Dermacentor spp. 3 tedne).

Zmanjsanje tveganja prenosa vektorsko prenosljivega patogena Ehrlichia canis in s tem tveganja za
erlihiozo z repelentnim in akaricidnim delovanjem na klope vrste Rhipicephalus sanguineus.
Dokazano je, da se zmanjSanje tveganja zacne od tretjega dneva po uporabi zdravila in traja 4 tedne.



Klopi, ki so na psu ob nanosu zdravila, poginejo, vendar ostanejo prisesani in vidni. Priporoca se
odstranjevanje klopov, ki so prisotni na psu ob nanosu, da bi prepre¢ili njihovo pritrditev in sesanje
krvi.

Enkratni nanos §¢iti Zival pred flebotomi (2 tedna pred Phlebotomus papatasi in 3 tedne pred
Phlebotomus perniciosus in Lutzomyia longipalpis); 4 tedne pred komarji (Culex pipiens) ter hlevsko
muho (Stomoxys calcitrans).

ZmanjSanje tveganja prenosa vektorsko prenosljivega patogena Leishmania infantum in s tem tveganja
za pasjo liSmaniozo z repelentnim delovanjem na pes¢ene muhe (Phlebotomus perniciosus) 3 tedne.
Ucinek je posreden zaradi delovanja zdravila proti vektorju.

5. Kontraindikacije

Ne uporabite pri pasjih mladi¢ih, mlajsih od 7 tednov ali psih, lazjih od 1,5 kg.

Ne uporabite pri mackah. Glejte tudi poglavje »Posebna opozorila«.

Ne uporabite v primerih preob¢utljivosti na u¢inkovine ali na katero koli pomozno snov.

6. Posebna opozorila

Posebna opozorila:

Priporoceno je zaceti z zdravljenjem vsaj 3 dni pred pri¢akovano izpostavljenostjo Ehrlichia canis.
Studije so pokazale zmanjSano tveganje za erlihiozo pri psih, ki so bili izpostavljeni klopom vrste
Rhipicephalus sanguineus, okuzenim z E. canis, 3 dni po uporabi zdravila in v trajanju 4 tednov.

Takoj$nja zascita proti ugrizu pescenih muh ni dokumentirana. Za zmanjSanje tveganja za okuzbo z
Leishmania infantum preko prenosa s pes¢enimi muhami Phlebotomus perniciosus, morajo biti
zdravljeni psi v zasCitenem okolju prvih 24 ur po prvem nanosu zdravila.

Za preprecitev ponovne infestacije z novimi bolhami iz okolice, je priporocljivo zdraviti vse pse v
gospodinjstvu. Tudi druge Zivali v gospodinjstvu je treba zdraviti z ustreznim zdravilom. Za
unic¢evanje bolh v okolici se priporoca dodatno uporabo primernega sredstva za zatiranje bolh in li¢ink
v okolici.

Zdravilo je u¢inkovito tudi, ¢e se zival zmoc¢i. Kljub temu pa se je treba izogibati dolgotrajni,
intenzivni izpostavljenosti vodi. Ob veckratnem stiku z vodo se uéinkovitost lahko zmanjsa. V tem
primeru zdravila ne nanagajte pogosteje kot enkrat tedensko. Ce je treba psa Samponirati, to storite
pred nanosom zdravila ali vsaj 2 tedna po nanosu, da se zagotovi optimalna u¢inkovitost zdravila.

Upostevati je treba moznost, da so lahko druge Zivali v istem gospodinjstvu vir ponovne okuzbe z
bolhami, usmi, klopi, komarji in muhami in jih je po potrebi treba zdraviti z ustreznim zdravilom.

V kolikor ni prisotna so¢asna infestacija z zunanjimi paraziti, je treba uporabiti zdravilo z ozkim
spektrom delovanja. Pri uporabi tega zdravila je treba upostevati lokalne informacije o ob¢utljivosti
parazitov, ¢e so le-te na voljo.

Nepotrebna uporaba antiparazitikov ali uporaba, ki odstopa od navodil v navodilu za uporabo, lahko
poveca selekcijski pritisk za razvoj odpornosti in povzro¢i zmanjsanje u¢inkovitosti. Odlocitev o
uporabi tega zdravila naj temelji na potrditvi vrste parazita in bremena ali tveganja za infestacijo, na
podlagi epidemioloskih znacilnosti, za vsako posamezno Zival.

V Evropi je bila v posameznih primerih zabeleZena odpornost Rhipicephalus sanguineus in Stomoxys
calcitrans na piretroide. Po trenutnem vedenju je odpornost pri obeh parazitih posledica genskih



mutacij na mestu delovanja, vendar lahko vlogo igrajo tudi drugi dejavniki, kot je presnovna
detoksifikacija.

Posebni previdnostni ukrepi za varno uporabo pri ciljnih zivalskih vrstah:

Vsebina pipete ne sme priti v stik z oémi ali zaiti v gobec Zivali.

Zdravilo se daje v skladu z navodili iz poglavja »Nasvet o pravilni uporabi zdravila«.

Pomembno je prepreciti lizanje mesta nanosa pri zdravljenih Zivalih ali zivalih, ki so v stiku z njimi,
da se prepreci zauzitje zdravila.

Ne uporabite pri mackah.

Zdravilo je zelo toksi¢no za macke in je lahko zanje usodno, saj macke zaradi svoje specificne
fiziologije niso zmozne presnavljanja dolocenih snovi, vklju¢no s permetrinom. Da bi preprecili
nenamerno izpostavljenost mack zdravilu, morajo biti psi po nanosu zdravila lo¢eni od mack dokler
mesto nanosa ni suho. V primeru nanosa na macko ali, ¢e macka zauzije zdravilo, ker lize tretiranega
psa, nemudoma poiscite nasvet veterinarja.

Posvetujte se z veterinarjem pred nanosom zdravila na bolne ali slabotne pse.

Klopi obi¢ajno poginejo in odpadejo z gostitelja v 24 do 48 urah po infestaciji, ne da bi se hranili s
krvjo. Vendar pa ni mogoce popolnoma izkljuciti pritrditve posameznih klopov po tretiranju. Zaradi
tega v neugodnih pogojih ni mogoce povsem izkljuciti prenosa nalezljivih bolezni.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo:

Preprecite stik zdravila s kozo, o¢mi ali usti.

Med nanosom ne jejte, pijte in kadite.

Po dajanju si temeljito umijte roke.

V primeru nenamernega razlitja po kozi, jo nemudoma operite z milom in vodo.

Osebe z znano preobcutljivostjo na imidakloprid in permetrin naj zdravilo dajejo previdno.

V izjemno redkih primerih se lahko izrazijo klini¢ni simptomi prehodnega senzori¢nega drazenja koze,
kot so mravljin¢enje, peko¢ obcutek in odrevenelost.

Ce zdravilo pride v stik z o¢mi, jih temeljito izperite z vodo. Ce drazenje koze ali o¢i traja in pri zauZitju
zdravila, se takoj posvetujte z zdravnikom mu pokazite navodilo za uporabo ali ovojnino.

Otroci ne smejo biti v stiku s tretirano zivaljo dokler se mesto nanosa popolnoma ne posusi. To se lahko
zagotovi z nanasanjem zdravila npr. zvecer. Psi, ki so bili tretirani pred kratkim, ne smejo spati pri
lastniku, zlasti ne pri otrocih.

Spodnje opozorilo velja samo za zdravila, namenjena psom z ve¢ kot 10 kg (Advantix 250 mg + 1250 mg,
Advantix 400 mg + 2000 mg, Advantix 600 mg + 3000 mg):

Z laboratorijskimi Studijami s pomozno snovjo N-metilpirolidon na kuncih in podganah so bili dokazani
fetotoksiéni udinki. Tega zdravila naj ne dajejo noseénice in Zenske, ki sumijo, da so noseée. Zenske v
rodni dobi morajo pri rokovanju z zdravilom nositi osebno zasc¢itno opremo, ki sestoji iz zasc¢itnih rokavic.

Posebni previdnostni ukrepi za varovanje okolja:
Najmanj 48 ur po nanosu zdravila preprecite psu, da bi zasel v zaprt vodni ekosistem, ker je zdravilo
lahko nevarno za vodne organizme.

Drugi previdnostni ukrepi:

Zdravilo lahko pusti madeze na usnju, tkanini, plastiki in lakiranih povrsinah. Zagotovite, da je mesto
nanosa popolnoma suho pred stikom Zivali s temi materiali.

Brejost in laktacija:
Lahko se uporablja v obdobju brejosti in laktacije.




Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij:
Niso znane.

Preveliko odmerjanje:
Pri dajanju petkratnega tedenskega terapevtskega odmerka v obdobju §tirih zaporednih tednov pri psih
starih 7 tednov ni bilo neZelenih klini¢nih znakov.

Glavne inkompatibilnosti:
Niso znane.

7. Nezeleni dogodki

Psi:

Obcasni (1 do 10 zivali / 1 000 zdravljenih zivali):

spremembe dlake na mestu dajanja (npr. mastna dlaka), pruritus na mestu dajanja
bruhanje

Redki (1 do 10 Zivali / 10 000 zdravljenih Zivali):

eritem na mestu dajanja, izpadanje dlake na mestu dajanja, vnetje na mestu dajanja
diareja

VRV

praskanje, drgnjenje (povecana obéutljivost koze)?3
letargijal®

Zelo redki (< 1 zival / 10 000 zdravljenih zivali, vklju¢no s posameznimi primeri):

vznemirjenje?3#4, nemir?3#, valjanje?®4, cviljenje?34
prekomerno slinjenje?%4
trzanje, negotova hoja (nevroloski simptomi)3#

zmanjsan apetit>3*

1 Po nenamernem zauzitju pri psih. Ni znanega specifi¢nega protistrupa; priporo¢a se simptomatsko
zdravljenje.

2 Prehodni.

% Obi¢ajno minejo samo od sebe.

4 Pri psih ob¢utljivih na permetrin.

Porocanje o nezelenih dogodkih je pomembno, saj omogo¢a stalno spremljanje varnosti zdravila. Ce
opazite kakr$ne koli neZelene ucinke, tudi tiste, ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo, ali
mislite, da zdravilo ni delovalo, se najprej obrnite na svojega veterinarja. O vseh nezelenih dogodkih
lahko porocate tudi imetniku dovoljenja za promet z zdravilom, pri cemer uporabite kontaktne podatke
na koncu tega navodila za uporabo, ali preko nacionalnega sistema za porocanje:
https://www.jazmp.si/spletni-obrazec/.

8. Odmerki za posamezno zivalsko vrsto, poti in na¢in uporabe zdravila
Nanos na kozo.

Priporoceni najmanjsi odmerek je: 10 mg imidakloprida in 50 mg permetrina na kg telesne mase
(t.m.).


https://www.jazmp.si/spletni-obrazec/

Odmerjanje:

Psi (kg t.m.) Ime zdravila koli¢ina (ml) | imidakloprid | permetrin
(mg/kg t.m.) | (mg/kgt.m.)

<4 kg Advantix 40 mg + 200 mg 0,4 ml najmanj 10 najmanj 50

>4kg<10kg Advantix 100 mg + 500 mg 1,0 mi 10-25 50-125

>10kg<25kg Advantix 250 mg + 1250 mg 25ml 10-25 50-125

>25kg<40kg Advantix 400 mg + 2000 mg 4,0 ml 10-16 50-80

> 40 kg < 60 kg Advantix 600 mg + 3000 mg 6,0 ml 10-15 50-75

Pri psih, tezjih od 60 kg telesne mase, uporabite ustrezno kombinacijo pipet.

Premajhno odmerjanje ima lahko za posledico neu¢inkovitost uporabe in lahko vodi v razvoj
odpornosti.
Da bi zagotovili pravilen odmerek, je treba ¢im bolj natan¢no dolo¢iti telesno maso zivali.

Klopi, bolhe:

Potreba in pogostost ponovnega zdravljenja morata temeljiti na lokalni epidemioloski situaciji in
nacinu zivljenja zivali.

Usi:

V primeru infestacije z usmi (Trichodectes canis) se 30 dni po zdravljenju priporoc¢a ponovni pregled,

saj je pri nekaterih zivalih potrebno zdravljenje ponoviti.

Pescene muhe:
Za za§Cito psa pred peS¢enimi muhami tekom celotne sezone je treba zdravljenje dosledno nadaljevati
v skladu z navodili.

9. Nasvet o pravilni uporabi zdravila

Samo za zunanjo uporabo.

Nanesite le na neposkodovano kozo.

Ne nanasajte vecje koli¢ine na eno samo mesto, saj lahko prekomerna koli¢ina stece po kozi navzdol.

Nacin uporabe:

Vzemite pipeto iz ovojnine, drzite jo v pokon¢nem polozaju, zavrtite in snemite zaporko, obrnite jo in
prebodite plasti¢no zaporo na pipeti.

Za pse s telesno maso 10 kg ali manj:

Pes naj stoji, razmaknite dlako med lopaticama, da bo vidna koza. Polozite konico pipete na kozo in
pipeto nekajkrat mocno stisnite, da nanesete vsebino neposredno na kozo.

Za pse s telesno maso 10 kg in veé:

Medtem ko pes stoji, nanesite celotno vsebino pipete enakomerno na 4 mesta vzdolz hrbta od mesta
med lopaticama do korena repa. Na vsakem mestu razmaknite dlako, da bo koza vidna. Polozite
konico pipete na kozo in pipeto nekajkrat moc¢no stisnite, da nanesete vsebino neposredno na kozo.



Slike so prikazane na koncu navodila za uporabo.

Slika 2

4 3 2

Slika 3

10. Karenca

Ni smiselno.

11. Posebna navodila za shranjevanje
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.
Ne zamrzujte.

Advantix 40 mg + 200 mg kozni nanos, raztopina za pse (< 4 kq)

Advantix 100 mg + 500 mg kozni nanos, raztopina za pse (> 4 kg <10 kq)
Advantix 250 mg + 1250 mg koZni nanos, raztopina za pse (> 10 kg < 25 kq)
Advantix 400 mg + 2000 mg kozni nanos, raztopina za pse (> 25 kg < 40 kq)
Shranjujte pri temperaturi pod 25 °C.

Advantix 600 mg + 3000 mg kozni nanos, raztopina za pse (> 40 kg < 60 kq)
Po odprtju mosnjicka iz folije shranjujte na suhem mestu pri temperaturi pod 30 °C.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na pipeti,
mosnjicku ali skatli po Exp. Rok uporabnosti zdravila se nanasa na zadnji dan v navedenem mesecu.

Rok uporabnosti po odprtju pipete: uporabite takoj.

12. Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje



Ne odvrzite zdravila v odpadno vodo ali med gospodinjske odpadke.

To zdravilo ne sme priti v vodotoke, ker sta lahko imidakloprid in permetrin nevarna za ribe in druge
vodne organizme.

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo pri
uporabi tega zdravila, je treba odstraniti po sistemu vracanja zdravil v skladu z lokalnimi zahtevami
oziroma morebitnimi nacionalnimi sistemi zbiranja, ki se uporabljajo za zadevno zdravilo.

Ti ukrepi pomagajo varovati okolje.

Glede odstranjevanja zdravil, ki jih ne uporabljate vec, se posvetujte z veterinarjem ali farmacevtom.

13. Razvrstitev zdravil za uporabo v veterinarski medicini

Brez veterinarskega recepta.

14. Stevilka dovoljenja za promet in velikosti pakiranj
NP/V/0005/001-005

Velikost pakiranja:

Pretisni omot s 4 pipetami.

15. Datum zadnje revizije besedila navodila za uporabo
9.2.2026

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo v zbirki podatkov Unije o zdravilih
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni podatki

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom ter kontaktni podatki za sporo¢anje domnevnih nezelenih
dogodkov:

Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Str. 50, 40789 Monheim, Nemcija

Tel: +386 82880093

E-mail: PV.SVN@elancoah.com

Proizvajalec, odgovoren za spro§¢anje serij:
KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel, Nemcija

17. Druge informacije

Zdravilo je ektoparaziticid za lokalno uporabo, ki vsebuje ué¢inkovini imidakloprid (kloronikotinilno
spojino) ter sinteti¢ni piretroid. Delovanje obeh u¢inkovin je insekticidno, akaricidno in repelentno.
Zdravilo zagotavlja repelentno aktivnost (se ne hranijo) proti klopom, pes¢enim muham in komarjem
in tako preprecuje zajedavcem hranjenje s krvjo in posledi¢no zmanjsa tveganje za prenos vektorsko
prenosljivih bolezni pri psu (CVBD - Canine Vector-Borne Disease).

Imidakloprid deluje na odrasle bolhe in li¢inke. Poleg u¢inkovitega delovanja imidakloprida na
odrasle bolhe (adulticid), deluje tudi na li¢inke bolh v okolici zdravljene Zivali (larvicid). Li¢inke v
okolici poginejo, ko pridejo v stik z zdravljeno zivaljo.
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