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1. NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

Advantage 80 mg, otopina zanakapavanje, za madke i kuni6e 2 4 kg

2. KVALITATTYNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna pipeta od 0,8 mL sadrZi:

Djelatne tvari:
Imidakloprid 80 mg

Pomodne tvari:

Bistra Zuta do smeda otopina.

3. KLINI.KI PODATCI

3.1 Ciljne vrste iivotinja

Madka, kuni6.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Madke:
Lijedenje i sprjedavanje infestacije buhama (Ctenocephalides spp.) u madaka.

Kuni6i:
Lijedenje infestacije buhama (Ctenocephalides spp.) u kuni6a.

Ovaj veterinarski lijek se moZe primijeniti kao dio strate5kog programa za suzbijanje alergijskog
de rm atit isa uzrokovanog buh ama (engl. fl e a al I e r gy dermat it is, FAD ).

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u madiia mlatlih od 8 tjedana kojijo5 Lrvijek siSu.
lr-e primjenjivati u kuni6a mladih od l0 dedana.
Ne primjenjivati Lr sluiaju preosjetljivostr na djelatrlLr tvar ili na bilo koju pomocnu tvar

J.{ Posebna upozorenja

Neopravdana primjena antiparazitika ili prirnjena koja nije u skladLr s uputama navedenim u sazetku
opisa sr,ojstava proizvoda moZe povecati rrogucnost razvoja rezisterrcije- Sto moZe smanjiri

Advantage 80 mg, otopina za nakapavanje
za maike i kunice 'J ku
KLASA: UP'l-i22-05 25-0 l'58.1
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Kvalitativni sastav pomodnih tvari i drugih
sastojaka

Kvantitativni sastav ako su te informacije
bitne za pravilnu primjenu veterinarskog
lijeka

Benzilni alkohol (El 5 l9) 665,6 mg

Butilhidroksitoluen (E32 I ) 0,8 mg

Propilen karbonat
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djelotvornost lijedenja. Odluku o primjeni veterinarskog lijeka treba temeljiti na potvrdi odredene

vrste parazitai razine infestacije za pojedinu Zivotinju.
Treba uzeti u obzir mogu6nost da druge Zivotinje u istom ku6anstvu mogu biti izvor ponovne

infestacije buhama te im po potrebi treba primijeniti odgovaraju6i veterinarski lijek.

Ponovna infestacija pojavom novih buha u okoliSu moZe se nastaviti doga<lati Sest tjedana ili dulje

nakon podetka lijedenja. Stoga moZe biti potrebno vi5e od jednog tretmana, ovisno o kolidini buha u

okolini. Kako bi se utjecalo na smanjenje broja buha u okolini preporuduje se primjena dodatnog

prikladnog sredstva protiv odraslih buha i njihovih razvojnih stadija. Preporuduje se i tretiranje svih

madaka i kuni6a u kuianstvu. Primjenom veterinarskog lijeka u Zivotinja tijekom laktacije kontrolira

se infestacija buhama i na potomstvu.

Veterinarski tijek ostaje djelotvoran i ako se Zivotinja smodi, npr. nakon izlaganja jakoj kiSi. Medutim,

ovisno o prisutnosti buha u okolini moZda ie trebati ponoviti tretiranje, ne de56e od jedanput dedno.

Buhe ku6nih ljubimaca desto obitavaju na njihovim leZajevima, koSarama, tepisima iposteljini koje

treba tretirati u sludaju jake infestacije i na podetku mjera suzbijanja odgovaraju6im insekticidom i

redovitim usisavanjem.

3.5 Posebne mjere optez prilikom primjene

Veterinarski lijek se primjenjuje samo izvan4 na koZu i ne smije se primijeniti peroralno.

Veterinarski lijek se smije primijeniti samo na neo5te6enu koZu.

Mora se paziti da sadrLaj pipete ne dode u dodir s odima ili ustima Zivotinje kojoj se primjenjuje.
Treba sprijediti tretirane Zivotinje i Zivotinje koje dolaze s njima u kontakt da liZu mjesto primjene ili
da se medusobno liZu.
Prije primjene ovog veterinarskog lijeka treba ukloniti svaki drugi veterinarski lijek u obliku
ovratnika.
Prije ponovnog postavljanja ovratnika, tretirano podrudje treba dobro pregledati kako bi se osiguralo

daje suho.

Ovaj veterinarski lijek sadrZi benzilni alkohol te moZe u rijetkim sludajevima izaztati senzibilizaciju
koZe ili prolazne reakcije na koZi (npr. iritacija, trnci).
Osobe preosjetljive na imidakloprid i benzilni alkohol trebaju izbjegavati kontakt s veterinarskim

lijekom.

Trebaizbjegavati kontakt veterinarskog lijeka s koZom, odima ili ustima.

U sludaju nehotidnog kontakta veterinarskog lijeka s koZom, izloLene dijelove treba odmah oprati

sapunom i vodom.
U sludaju da veterinarski lijek dospije u odi treba ih temeljito isprati distom vodom.

Ako nadraZaj koZe ili oka potraje, odmah potraZite savjet lijednika i pokaZite mu uputu o

veterinarskom lijeku ili etiketu.
Mjesto primjene veterinarskog lijeka se ne smije masirati.

Tijekom rukovanja s veterinarskim lijekorn ne smije se jesti. piti ili puSiti.

U sludajLr da se veterinarski lijek nehotice proglrta odmah potraZite savjet lijeinika i pokaTite mu

LrpLltLr o veterinarskom lijekLr ili etiketu

Nakon prirnjene veterinarskog Iijeka Zivotinje se ne srniju dirati ili cetkati sve dok se mjesto primjene

ne osu5i.

Nakon primjene veterinarskog lijeka treba terneljito oprati ruke.
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Posebne mjere opreza za za5titu okoli5a:
Imidakloprid je toksidan za vodene organizme (vidjetiodjeljak 5.5).

Ostale mjere opreza:
Otapalo u ovom veterinarskom lijeku moZe nepovoljno utjecati na predmete od odredenih materijala,
ukljudujuii predmete od koZe, tkanine i plastike te namje5taj. Treba izbjegavati kontakt s navedenim
materijalima sve dok se mjesto primjene ne osu5i.

3.6 St"tri dogattaji

Madke:

rMoZe se pojaviti nakon nehotidnog gutanja veterinarskog lijeka.
2MoLe se pojavitiako madka polize mjesto primjene odmah nakon aplikacije zbog gorkog okusa. To
nije znak intoksikacije i spontano nestaje unutar nekoliko minuta bez lijedenja.

Kuni6i

rMoZe se pojaviti nakon nehotidnog gutanja veterinarskog lijeka.
2MoLe se pojaviti ako kuni6 poliZe mjesto primjene odmah nakon aplikacije zbog gorkog okusa. To
nije znak intoksikacije i spontano nestaje unutar nekoliko minuta bez lijedenja.

VaZno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogu6uje kontinuirano pradenje neskodljivosti
veterinarskog lijeka. Prijave treba poslati, po mogu6nosti putem veterinara, nositelju odobrenja za
stavljanje u promet ili nacionalnom nadleZnom tijelu putem nacionalnog sustava za prijavljivanje.
Odgovaraju6e podatke za kontakt moZete pronadi u uputi o veterinarskom lijeku.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditet i laktaciia:
U Stakora i kuni6a nisu utvrdeni primarni fetotoksidni i teratogeni udinci imidakloprida, odnosno
njegovo Stetno djelovanje na rasplodivanje. Veterinarski Iijek se moZe primjenjivati u kunica tijekom
graviditeta i laktacije. IstraZivanja provedena u madakatijekom graviditeta i laktacije injihovog
podmlatka su oqraniierra. Terneljem dosadaSnjih spoznaja ne oiekLrju se itetni udinci oveg
reterirrarskog lijeka tijekorn graviditeta i laktacije.

J.8 Interakcija s drugim veterinarskim lijekovima i drugi oblici interakcije

Advantaqe 80 rne. otopina za nakapavanje.
za madke i kunice >4 kg
KL.ASA: U P/l-322-05/25-0 I /58.1

U RBROJ : 525-09/5e4-15-2
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Vrlo rijetko
(< 1 Zivotinja / l0 000 tretiranih
Zivotinja, uklj uduj u6i izoiirane
sludajeve):

Poremeiaji na mjestu primjene (npr. gubitak dlake, svrbeZ,
crvenilo koZe, lezije na koZi)

Uznemirenost
Proljevr, Pojadano slinjenje2,, povra6anjel

NeuroloSki poremedaj i (npr. depresij a, inkoordinac ij 4
tremor)

Vrlo rijetko
(< 1 Zivotinja / l0 000 tretiranih
Zivotinja, ukljuduj u6i izolirane
sludajeve):

Poreme6aji na mjestu primjene (npr. gubitak dlake, svrbeZ,
crvenilo koZe, lezije na koZi)

Uznemirenost
Proljevr, Pojadano q[4lenje2'
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Nisu utvrdene interakcije ovog veterinarskog lijeka primijenjenog u dvostruko ve6oj dozi od

preporudene i drugih uobidajeno koriStenih veterinarskih lijekova koji sadrZe lufenuron, pirantel i

prazikvantel (madke).
Ovaj veterinarski lijek je dokazano kompatibilan s brojnim uobidajenim postupcima lijedenja,

uklj uduj u6 i cij epljenj e.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Zanakapavanje na koZu.

Primjena doze manje od preporudene moZe rezultirati nedjelowornim lijedenjem i pogodovati razvoju

rezistencije parazita. Kako bi se osiguralo ispravno doziranje, potrebno je Sto todnije odredititjelesnu

teZinu.

Doziranje i raspored liiedenja:

Zamadke delesne teZine preko 8 kg, kombinirati pipete prema potrebi kako bi primijenili minimalnu

dozu od l0 mg po kg tjelesne teZine.

Buhe ugibaju tijekom jednog dana nakon primjene veterinarskog lijeka. Jednokratnom primjenom

sprjedavaseinfestacijabuhamasljedeia3-4tjednaumadakaidoTdanaukuni6a.

NaEin primjene:
Iz pakiranja treba izvaditijednu pipetu. Pipetu treba drZati uspravno te zaokrenuti i skinuti kapicu.

Kapicu treba okrenuti naopako i njen drugi kraj staviti na vrh pipete. Kapicu treba zaokrenuti tako da

se probu5i plastidna membrana na vrhu pipete, a potom treba maknuti kapicu s pipete.

Primiena u rnadakq
Prije primjene veterinarskog lijeka potrebno je razmaknuti dlaku na vratu madke uzbazu lubanje tako

da je koZa vidljiva. Vrh pipete treba staviti na koZu te pipetu dvrsto stisnuti nekoliko puta da se sav

sadrZaj isprazni izravno na koZu.
Nano5enje na gornju stranu vrata smanjit 6e mogudnost da Zivotinja poliZe veterinarski lijek.

Prirniena Lr kunica:

Advantage 80 mg. otopina za nakapavanje
za rrae ke i kuniie >4 kg
KLASA: U P,'l-i22-05/25-0 l,'584
U RB ROJ : 525-09/594-2-5-l
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Prije primjene veterinarskog lijeka potrebno je razmaknuti dlaku na vratu kuni6a uzbazu lubanje tako
da je koZa vidljiva. Vrh pipete treba staviti na koZu te pipetu dvrsto stisnutinekoliko puta da se sav
sadrZaj isprazni izravno na koZu.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

U madaka nakon primjene doze 5 puta ve6e od preporudene jedanput tjedno, tijekom 8 uzastopnih
tj edana n isu zam ijedene nuspoj ave.
U kunida nakon primjene doza cio 45 mg imidakloprida/kg t.t. (4 puta ve6a od preporudene), jedanput
dedno, tijekom 4 uzastopna tjedna nisu zamije6ene nuspojave.

U rijetkim sludajevima nakon predoziranja ili lizanja mjesta primjene u madaka se mogu pojaviti
neurolo5ki simptomi (trzanje mi5i6a, drhtanje, ataksija, midrijaza, mioza,letargija).
Otrovanja nakon sludajnog peroralnog unosa u Zivotinja su teiko vjerojatna. Ilsludaju nehotidnog
peroralnog unosa, potrebno je primijeniti simptomatsku terapiju. Ne postoji specifidan antidot.
Primjena medicinskog ugljena moZe biti korisna.

3.11 Posebna ograniienja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuiuju6i ograniienja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarskih lijekova kako bi se ograniiio rizik
od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Ne primjenjivati u kuni6a koji se koriste za ljudsku prehranu.

4. FARMAKOLOSKI PODATCI

4.1 ATCvet kdd: QP53AX17

4.2 Farmakodinamika

Imidakloprid (kloronikotinil nitrogvanidin) je ektoparaziticid iz skupine kloronikotinilnih spojeva.
Imidakloprid iskazuje visoki afinitet za nikotinske receptore u postsinaptidkom dijelu srediSnjeg
Zivdanog sustava insekata. Imidakloprid djeluje kao agonist d. kodikolinergidni prijenos, uzrokuju6i
paralizu i uginude buha. Selektivna toksidnost imidakloprida temelji se na slabom vezanju za
strukturno razlidite nikotinske receptore u sisavaca iposljedidnom neznatnom prolazu kroz
hematoencefalnLr barijerLr kraljeZnjaka. Zanemariv i FarmakoloSki udinak u sisavaca potvrden je
istra2ivanjima ne5kodljivosti u kojima su u kunica- mi5eva iStakora primijenjene subletalne doze
im idakloprida.
Naknadna istralivanja Lrtvrdila su da imidakloprid osirn adLLlticidnog ucirrka na buhe. djelujc ina
njihove liiinke u okoliSLr trerirane Zivotinje.

1.3 Farmakokinetika

Advantage 80 mg. otopina za nakapavan.je
za maike i kunice 14 kg
KLASA: UP'l-ll2-05i25-0 l'58.1
U RBROJ : 515-09,594-15-2
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Veterinarski lrlek je namijenjen za primjenu na koZi. Nakon lokalne primjene u madaka, otopina

imidakloprida se brzo raspodijeli po koZi i dlaci. Njegova sustavna raspoloZivost je vrlo niska i

prolazna budu6i da Zivotinje podnose viSestruko ve6e doze od preporudenih te nije od znadenjaza

klinidku djelotvornost. To je dokazano istraZivanjima akutne dermalne toksidnosti u Stakora, te

studijama predoziranja i odredivanja kinetidkih pokazatelja u serumu ciljnih vrsta. To je prethodno

potvrdeno u pokusu u kojem buhe nisu uginule nakon Sto su se hranile na prethodno tretiranim
Zivotinjama kod kojih je veterinarski lijek bio uklonjen s koZe i dlake.

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavneinkompatibilnosti

Nisu poznate.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarskog lijeka kad je zapakiran za prodaju: 5 godina.

5.3 Posebne mjere iuvanja

Ovaj veterinarski lijek nije potrebno 6uvati u posebnim uvjetima.

5.4 Vrsta i sastav unutarnjeg pakiranja

Blister s2,3,4 ili 6 polipropilenskih pipeta velidine 0,8 mL zatvorenih polipropilenskim poklopcem u

kutiji.
Na trZiStu se ne moraju nalaziti sve velidine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskori5tenih veterinarskih lijekova ili
otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

Veterinarski lijekovi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili ku6ni otpad.

Veterinarski lijek ne smije dospjeti u vodene tokove jer imidakloprid moZe biti opasan za rtbe i druge

vodene organizme.

Koristite programe vracanja proizvoda za sye neiskoriStene veterinarske lijekove ili otpadne materijale

nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na dotidni veterinarski lijek.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Elanco Animal Health GmbH

7. BROJ(EVI) ODOBRINJA ZA STAVLJANJE U PROVIET

u P/t-il2-05/ I 8-0 I /_.t 77

Advantage 80 rng, otopina za nakapavanje
za mae ke i kunice >.1 kg
KL,{SA: tt P/t-i22-05,25-0 I 58.t

URBROJ: 515-09,594-15-l
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8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 12. studenoga 2013. godine

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

22.1 .2025.

10. KLASIFIKACIJAVETERINARSKIH LIJEKOVA

Veterinarski lijek izdaje se bez veterinarskog recepta.

Detaljne informacije o ovom veterinarskom lijeku dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https://med icines. health.eLrropa.eu/.reterinary/hr).
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