B. PRIBALOVA INFORMACE



1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

PRIBALOVA INFORMACE

Advantix 40 mg + 200 mg roztok pro nakapani na kizi — spot-on pro psy (< 4 kg)
Advantix 100 mg + 500 mg roztok pro nakapani na kiizi — spot-on pro psy (> 4 kg < 10 kg)

Advantix 250 mg + 1250 mg roztok pro nakapani na ktizi — spot-on pro psy (> 10 kg < 25 kg)
Advantix 400 mg + 2000 mg roztok pro nakapani na klizi — spot-on pro psy (> 25 kg < 40 kg)
Advantix 600 mg + 3000 mg roztok pro nakapani na kiizi — spot-on pro psy (> 40 kg < 60 kg)

28 Slozeni

Kazda pipeta obsahuje:

Pipeta

Imidaclopridum

Permethrinum

N-methyl
pyrrolidon

Butylhydroxy
toluen (E 321)

Advantix 40 mg + 200 mg
pro psy (< 4 kg)

0,4 ml

40 mg

200 mg

194 mg

0,4 mg

Advantix
100 mg + 500 mg pro psy
(>4kg<10kg)

1,0 ml

100 mg

500 mg

484 mg

1,0 mg

Advantix
250 mg + 1250 mg pro psy
(> 10 kg <25 kg)

2,5 ml

250 mg

1250 mg

1210 mg

2,5 mg

Advantix
400 mg + 2000 mg pro psy
(>25kg<40kg)

4,0 ml

400 mg

2000 mg

1936 mg

4,0 mg

Advantix
600 mg + 3000 mg pro psy
(> 40 kg <60 kg)

6,0 ml

600 mg

3000 mg

2904 mg

6,0 mg

Pro psy > 60 kg je mozno pouzit vhodnou kombinaci pipet.

Nazloutly az nahnédly ¢iry roztok.

3. Cilové druhy zviirat

Psi.

¢ U

4. Indikace pro pouziti

Pro psy se smiSenym napadenim blechami, v§enkami, klistaty, flebotomy, komary a bodalkami
stajovymi nebo pro psy, u kterych existuje riziko takového napadeni. Veterinarni 1é¢ivy piipravek je
indikovan pouze v ptipadech, kdy je nutné soucasné pouzit piipravek proti vS§em nasledujicim druhtim

parazitu.

Lécba a prevence infestace blechami (Ctenocephalides canis, Ctenocephalides felis).




Blechy na psech jsou usmrceny béhem jednoho dne po aplikaci. Jednorazova aplikace chrani pred
dal$im napadenim blechami po dobu 4 tydnt. Veterinarni 1é¢ivy ptripravek muze byt pouzit jako
soucast 1éCebné strategie blesi alergické dermatitidy (FAD).

Lécba napadeni vSenkami (Trichodectes canis).

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek ma persistentni akaricidni a repelentni ucinek proti infestaci klist'aty
(Rhipicephalus sanguineus a Ixodes ricinus po dobu 4 tydnti a Dermacentor reticulatus po dobu 3
tydni).

Snizeni rizika pfenosu patogenu Ehrlichia canis ptenaSeného vektorem, ¢imz se sniZuje riziko psi
ehrlichidzy akaricidnim a repelentnim uc¢inkem na klistového prenasSece Rhipicephalus sanguineus.
Bylo prokazano, ze ke snizeni rizika dochazi od 3 dni po aplikaci veterinarniho l1é¢ivého ptipravku a
toto snizeni pretrvava 4 tydny.

Klistata pfitomna na psovi jiz v dob¢ aplikace nemusi byt usmrcena béhem 2 dnil po 1é¢bé a
mohou ziistavat pfichycena a viditelna. Proto je doporuceno odstranit klistata pfitomnd na psovi
jiz v dobé¢ aplikace, aby se zabranilo jejich pfichyceni a sani krve.

Jednorazova aplikace ma repelentni (zabranujici sani) a¢inek proti flebotomtim (Phlebotomus papatasi
po dobu 2 tydnl a Phlebotomus perniciosus po dobu 3 tydni), proti komarim (4dedes aegypti po dobu
2 tydnil a Culex pipiens po dobu 4 tydnil) a proti bodalce stajové (Stomoxys calcitrans) po dobu 4
tydnd.

Snizeni rizika pfenosu infekce vektorem pfenaSenym patogenem Leishmania infantum, ¢imz se sniZuje
riziko psi leishmanidzy repelentnim (zabrafiujici sani) ucinkem na flebotomy (vektor Phlebotomus
papatasi po dobu 2 tydnt a vektor Phlebotomus perniciosus po dobu 3 tydni). Uginek je neptimy diky
ucinnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku proti vektoru.

Flebotomové P. perniciosus 3 tydny
P. papatasi 2 tydny
Komafi A. aegypti 2 tydny
C. pipiens 4 tydny
Bodalky stijové S. calcitrans 4 tydny

5. Kontraindikace

Pro nedostatek dostupnych udaji by veterinarni 1é¢ivy piipravek nemél byt pouzivan u Sténat
mladsich 7 tydnti nebo s hmotnosti nizsi nez 1,5 kg zivé hmotnosti. PouZzivejte prislusny
veterinarni 1é¢ivy ptipravek dle hmotnosti psa a podle davkovaciho schématu.

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u kocek.

6. Zv1astni upozornéni

Zv14stni upozornéni:

Osetfeni se doporucCuje aplikovat nejméné 3 dny pied ocekavanou expozici Ehrlichia canis.
Pokud jde o E. canis, studie prokazaly snizené riziko ehrlichidézy u pst exponovanych klistatim
Rhipicephalus sanguineus infikovanym E. canis od 3 dnt po aplikaci veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku, pficemz toto snizeni pfetrvavalo 4 tydny.



Okamzita ochrana proti bodnuti flebotomy neni zdokumentovana. Aby se snizilo riziko infekce
Leishmania infantum prenosem flebotomy Phlebotomus perniciosus, méli by byt oSetfovani psi
drzeni v chranéném prostfedi béhem prvnich 24 hodin po pocatecni aplikaci 1é¢by.

Ke snizeni nebezpeci reinfestace novymi blechami se doporucuje osettit vSechny psy v domécnosti.
Ostatni zvifata Zijici ve stejné domacnosti by méla byt také oSetfena vhodnym piipravkem. Zaroveii se
doporucuje pouzit vhodné piipravky proti dospélctim blech a jejich vyvojovym stadiim v okolnim

prostiedi zvitete.

Veterinarni 1éCivy piipravek ziistava G€inny i pfi namoceni zvifete. Nicmén¢ dlouhého, intenzivniho
kontaktu s vodou by se méelo oSetfené zvife vyvarovat. V pfipadech ¢astého koupani mtize byt snizena
doba ucinku. V téchto ptipadech neopakujte podani castcji nez jednou tydné. Pokud pes potfebuje
Samponovani, mélo by byt provedeno pied podanim veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebo alespon 2
tydny po aplikaci k zajisténi optimalni uc¢innosti veterinarniho lé¢ivého ptipravku.

Moznost, ze dalsi zvitata v téZe domacnosti mohou byt zdrojem opétovné infekce blechami, vSenkami,
klistaty, komary, flebotomy a bodalkami stdjovymi, by méla byt zvazena a tato zvirata by méla byt v
pripad¢ potieby osetiena vhodnym ptipravkem.

Jestlize neexistuje riziko koinfekce indikovanymi parazity, mél by byt podan veterinarni lécivy
pripravek s uzkym spektrem ucinku. Pfi pouZzivani tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku je tfeba
vzit v tvahu mistni epidemiologickou informaci o aktualni citlivosti cilovych parazitii, pokud jsou k
dispozici.

Nadbytecné pouziti antiparazitik nebo pouZiti v rozporu s pokyny uvedenymi v piibalové informaci
muze zvysit selekénim tlakem rezistenci a vést ke sniZzeni ucinnosti. Rozhodnuti o pouziti
veterinarniho 1é¢ivého piipravku by mélo byt zaloZeno na potvrzeni druhu parazita a parazitarni
zatézi nebo na riziku infestace na zaklad¢ jeho epidemiologickych informaci, a to u kazdého
jednotlivého zviftete.

V Evropé¢ byla rezistence na pyrethroidy hlasena v ojedin€lych ptipadech u Rhipicephalus
sanguineus a Stomoxys calcitrans. Soucasné poznatky naznacuji, ze rezistence u obou paraziti je
zplisobena genovymi mutacemi v misté cilového receptoru, pficemz roli mohou hrat i dalsi faktory,
jako je metabolicka detoxikace.

Zvl14stni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Zamezte kontaktu obsahu pipety a o¢i nebo ustni dutiny oSetfovanych pst.
Aplikujte veterinarni 1é¢ivy piipravek piesné podle postupu popsaného v bodé Zpiisob podani.
Zejména se musi zabranit peroralnimu piijmu piipravku olizovanim mista aplikace oSetfovanym

zvifatim nebo zvifatim, ktera jsou s nimi v kontaktu.

Nepouzivat u kocek.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek je extrémné jedovaty pro kocky a mize byt pro né fatalni z
davodu specifické fyziologie koc¢ek, které nejsou schopné metabolizovat uréité slouc¢eniny véetné
permethrinu. Aby se zamezilo ndhodnému kontaktu kocek s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem,
udrzujte oSetiené psy po oSetieni oddélene od kocek, dokud neni misto aplikace suché. Je dilezité



zajistit, aby kocky neolizovaly misto aplikace na psovi, ktery byl oSetien timto veterinarnim
lé¢ivym pripravkem. Vyhledejte neprodlen¢ veterinarniho Iékaie, pokud se tak stane.

Pted pouzitim veterinarniho 1é¢ivého piipravku u nemocnych nebo oslabenych psti se porad’te s
vasSim veterinarnim lékafem.

Klistata budou usmrcena a odpadnou z hostitele zpravidla do 24 az 48 hodin po napadeni, aniz by
sala krev. Ptisati ojedinélych klist'at po oSetfeni nelze vyloucit. Z tohoto diivodu nelze pti
nepiiznivych podminkach zcela vyloucit pfenos infekénich onemocnéni. Béhem prvnich
hodin/dnti po podani veterindrniho 1é¢ivého piipravku mize byt ochrana nedostatecna. Nicméne,
pripravek ma repelentni (zabranujici sani) ucinek proti klistatim, flebotomtiim a komarim. To
zabranuje odpuzovanym parazitim sat krev a snizuje tak riziko pfenosu nemoci psii piendsenych
vektory (nemoci jako jsou borelidza, rickettsioza, ehrlichidza, leishmani6za).

Zv14stni opatieni pro osobu, kterd poddva veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Zabrante kontaktu veterinarniho 1é¢ivého ptipravku s kiizi, o¢ima a usty.

Béhem podavani ptipravku nejezte, nepijte ani nekuite.

Po pouziti si dikladn€ umyjte ruce.

V ptipadé ndhodného potfisnéni klize umyjte zasazené misto ihned mydlem a vodou.

Lidé se znamou kozni citlivosti mohou byt na tento pfipravek obzvlaste citlivi.

Lidé se znamou precitlivélosti na imidakloprid a permethrin by méli podavat veterinarni 1é¢ivy
ptipravek obezietné.

Hlavnimi klinickymi pfiznaky, které mohou byt ve velmi vzacnych ptipadech pozorovany, jsou
pfechodnd smyslova podrazdéni kiize, jako je brnéni, pocit paleni a znecitlivéni.

V ptipadé ndhodného zasazeni o¢i je dikladné vyplachnéte vodou. Pokud podrazdéni kize nebo
o¢i pretrvava, vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a ukaZzte ptibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi.

Nepozivejte. V pripad¢€ nahodného poziti vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte piibalovou
informaci nebo etiketu praktickému I1ékari.

Nemanipulujte, predev§im déti, s oSetfenymi zvifaty, dokud neni misto podani suché. Toto
muzete zajistit oSetfenim pst napiiklad vecer. Nedovolte Cerstvé oSetfenym zvifatim spat spolu
s jejich majiteli, zvlaste s détmi.

Aby se zabranilo pristupu déti k pipetam, uchovavejte pipetu v pivodnim obalu az do doby
pouziti, a pouzité pipety ihned zlikvidujte.

Nize uvedené upozornéni se vztahuje pouze na veterinarni 1é¢ivé ptipravky pro psy vazici vice
nez 10 kg:

Laboratorni studie u kralikd a potkanid s pomocnou latkou methylpyrrolidon prokazaly
fetotoxicky ucinek. Veterinarni l1éCivy piipravek by nemély podavat t¢hotné zeny ani Zeny

s podezfenim na téhotenstvi. Zeny ve fertilnim véku by mély pti nakladani s veterinarnim
1é¢ivym piipravkem pouzivat osobni ochranné prosttedky skladajici se z rukavic.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:

Protoze je veterinarni 1éCivy piipravek nebezpecny pro vodni organismy, nedovolte oSetfenym
pstum za zadnych okolnosti vstoupit do jakychkoliv vodnich tokd, a to nejméné po dobu 48 hodin
po oSetfent.

Veterinarni lé¢ivé ptipravky obsahujici permethrin jsou toxické pro vcely.

Dalsi opatieni:
Rozpoustédlo v tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku mize zabarvit urcité materialy, jako jsou

ktize, tkaniny, plasty a materialy s povrchovou upravou. Pied kontaktem s takovymi materialy
nechte misto aplikace zaschnout.



Brezost a laktace:

Lze pouzit béhem bfezosti a laktace.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a dal$i formy interakce:

Nejsou znamy.

Predavkovani:

Nebyly zaznamenany klinické pfiznaky u zdravych Sténat nebo dospélych psia pfi petinasobném
predavkovani a ani u $ténat, jejichz matky byly oSetfené trojnasobnou davkou veterinarniho
1é¢ivého piipravku.

Hlavni inkompatibility:

Nejsou znamy.

7. NeZzadouci ucinky

Psi:

Meéné casté (1 az 10 zvitat / 1 000 oSetfenych zvitat):

Zmeéna srsti v misté podani (napf. mastna srst), svédéni v misté podani
Zyvraceni

Vzacné (1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych zvirat):

Zarudnuti v misté podani, ztrata srsti v misté podani, zanét v misté podani
Prijem

Velmi vzacné (< 1 zvite / 10 000 oSetfenych zvifat, véetné ojedin€lych hlaSeni):

Rozrugeni!?*, neklid!>*, valeni'2#, kituCeni!->*

Nadmérné slinéni'?#

Snizena chut k jidlu'?, letargie'?

Neurologické ptiznaky (neobvykly pohyb a zaskuby)!->4, tfes?
Otirani'#, skrabani'#

1 Obecné samy vymizi.

2 U psi citlivych na permethrin.

3 Po nezadoucim peroralnim piijmu u psa. Neni znamo Zadné specifické antidotum; doporucena symptomaticka
lécba.

4 Pfechodné.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci G¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékare. Nezadouci t¢inky muzete hlésit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu
zastupci s vyuzitim kontaktnich udajii uvedenych na konci této piibalové informace nebo
prostiednictvim narodniho systému hléseni nezadoucich ucinkd:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 16¢iv
Hudcova 232/56 a
621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz


mailto:adr@uskvbl.cz

Tel.: +420 720 940 693
Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani
Podani nakapanim na ktzi - spot-on.

Doporucend minimalni davka je:
10 mg/kg zivé hmotnosti (z. hm.) imidaklopridu a 50 mg/kg zivé hmotnosti (z. hm.) permethrinu.

Davkovaci schéma

Psi (kg Z. hm.) Nazev pripravku Baleni (ml) | Imidakloprid Permethrin
(mg/kg Z. hm.) |(mg/kg Z. hm.)

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

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

>10kg <25kg Advantix 250 mg + 1250 mg 2,5 ml 10-25 50-125

>25kg<40 kg 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

Pro psy > 60 kg je mozno pouzit vhodnou kombinaci pipet.

Poddavkovani by mohlo vést k net¢innému pouziti a mohlo by podpofit rozvoj rezistence.
Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejptesnéji stanovit Zivou hmotnost.

Klistata, blechy:
Potieba a Cetnost opakovaného oSetieni by méla zohlediiovat mistni epidemiologickou situaci a Zivotni
styl zvitete.

Vsenky:
V ptipadé€ napadeni vSenkami se po 30 dnech doporucuje kontrola u veterinarniho 1ékate, protoze
u nekterych zvirat miize byt potfebna druha aplikace.

Flebotomové:
Aby byl pes chranén po celou sezonu vyskytu flebotomt, mélo by se s oSetfenim po celou tuto
dobu pokracovat.

9. Informace o spravném podavani

Pouze pro vnéjsi podani.
Aplikujte pouze na neporusenou kuzi.
Neaplikujte ptili§ velké mnozstvi roztoku na jedno misto, roztok by mohl stékat po boku psa.

Zptisob poddani:

Vyjméte jednu pipetu z baleni. Drzte aplikator pipety ve svislé poloze, otocte a vytahnéte uzaver.
Opacny konec uzavéru nasad’te na pipetu a otocenim poruste tésnéni pipety. Uzavér sundejte, jak
je znazornéno na obrazku 1.

Pro psy vézici méné nez 10 kg:

U klidné stojiciho psa rozhriite srst v oblasti mezi lopatkami, az je viditelna kize. Ptilozte usti
pipety piimo na kiizi a nékolikerym pevnym stisknutim pipety aplikujte cely jeji obsah ptimo na
kazi, jak je znazornéno na obrazku 2.



http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

Pro psy vazici vice nez 10 kg:

Aplikujte na klidné stojicim psovi. Cely obsah pipety by mél byt aplikovan rovnomérné na Ctyii
mista od oblasti mezi lopatkami podél hibetni linie az po kofen ocasu. Pii kazdém kéapnuti
rozhriite srst, az je viditelna kiize. Ptilozte usti pipety pfimo na kiizi a jemnym stisknutim pipety
aplikujte ptislusnou c¢ast obsahu piimo na jeji povrch, jak je znazornéno na obrazku 3.

Pouze pro vicejazycné baleni:
Obrazky jsou uvedeny na konci ptibalové informace.

Obrazek 1

Obrazek 2

—_—
—_—
—_—

Obrazek 3

10. Ochranné lhiity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Chrante pted mrazem.
Po prvnim otevieni hlinikového sa¢ku uchovavejte v suchu pii teploté do 30 °C.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€Civy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na pipeté,
hlinikovém sacku nebo na krabicce po Exp. Doba pouzitelnosti konc¢i poslednim dnem v
uvedeném mésici.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.



Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze imidakloprid a permethrin
mohou byt nebezpeéné pro ryby a dalsi vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napoméahaji chranit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych lécivych pripravkl se porad’te s vasim veterindrnim 1ékafem
nebo 1ékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych piipravku

Plati pro baleni 1 pipeta:
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan bez predpisu. Vyhrazeny veterinarni 1écivy piipravek.

Plati pro baleni 2, 3, 4 a 6 pipet:
Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan bez predpisu.

Plati pro baleni 24 pipet:
Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

Advantix roztok pro nakapani na kiizi — spot-on pro psy do 4 kg 96/004/04-C
Advantix roztok pro nakapani na ktizi — spot-on pro psy od 4 kg do 10 kg 96/006/04-C
Advantix roztok pro nakapani na kiizi — spot-on pro psy od 10 kg do 25 kg 96/007/04-C
Advantix roztok pro nakapani na kiizi — spot-on pro psy od 25 kg do 40 kg 96/005/04-C
Advantix roztok pro nakapani na ktizi — spot-on pro psy od 40 do 60 kg 96/002/18-C

Papirova krabicka obsahujici 1, 2, 3, 4, 6 nebo 24 jednodavkovych pipet. Jedna jednodavkova pipeta
obsahuje 0,4 ml, 1,0 ml, 2,5 ml, 4,0 ml nebo 6,0 ml roztoku.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
10/2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky:
Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Str. 50, 40789 Monheim, Némecko

Tel: +420 228880231
PV.CZE@elancoah.com



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz
mailto:PV.CZE@elancoah.com

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel, Némecko

17. Dalsi informace

Tento veterinarni 1éCivy pripravek je ektoparazitikum pro lokalni pouziti s obsahem
imidaklopridu a permethrinu. Tato kombinace pisobi insekticidné, akaricidné a jako repelent.

Imidakloprid je uc¢inny proti dospélctiim blech a proti larvalnim stadiim blech. Navic k adulticidnimu

ucinku imidaklopridu byl demonstrovan i jeho larvicidni ucinek v okoli oSetfen¢ho zvitete. Larvalni
stadia blech v bezprosttednim okoli pst jsou usmrcena po kontaktu s oSetienym zvitetem.
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