PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Advantage 40 mg roztok pro nakapani na kiizi — spot-on pro kocky a kraliky (< 4 kg)
Advantage 80 mg roztok pro nakapani na kizi — spot-on pro koc¢ky a kraliky (> 4 kg)
2. SloZeni

Kazda jednotliva davka (pipeta) obsahuje:

0,4 ml pipeta 0,8 ml pipeta
Lécivé latky:
imidaclopridum 40 mg 80 mg
Pomocné latky:
benzylalkohol (E1519) 332,8 mg 665,6 mg
butylhydroxytoluen (E321) 0,4 mg 0,8 mg

Ciry, zluty az svétlehnédy roztok.

3. Cilové druhy zviirat

Kocky, kralici.
\
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4. Indikace pro pouZziti

Prevence a 1é¢ba napadeni ko¢ek blechami. Veterinarni 1é¢ivy piipravek mize byt pouzit jako soucast
1éCebné strategie blesi alergické dermatitidy (FAD), pokud byla tato diagndza diive stanovena
veterinarnim lékatem.

Lécba napadeni kralikti blechou koci¢i (Ctenocephalides felis).

5. Kontraindikace

Nepouzivat u kot’at do 8 tydni veku.
Nepouzivat u kralikti do 10 tydnti véku nebo do vahy 1,2 kg.
Nepouzivat v ptipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Nadbytecné pouziti antiparazitik nebo pouZiti v rozporu s pokyny uvedenymi v piibalové informaci
muze zvysit selekénim tlakem rezistenci a vést ke snizeni Gi¢innosti. Rozhodnuti o pouziti pfipravku
by mélo byt pro kazdé individualni zvife zaloZeno na potvrzeni druhu parazita a parazitarni zatézi
nebo na riziku infestace na zéklad¢€ jeho epidemiologickych informaci, a to u kazdého jednotlivého
zvitete.




Moznost, ze dalsi zvifata v téZe domacnosti mohou byt zdrojem opétovné infestace blechami, by méla
byt zvazena a tato zvitata by méla byt v piipad€ potieby oSetfena vhodnym piipravkem.

Kukly blech vyskytujici se v okolnim prostiedi se mohou vylihnout 6 tydnti od zacatku 1é¢by nebo
pozdéji v zavislosti na klimatickych podminkach. Proto miize byt nezbytné kombinovat 1€cbu timto
veterinarnim [éCivym piipravkem s oSetfenim prostiedi, aby se ptrerusil vyvojovy cyklus blech v
okolnim prostedi. Dusledkem mize byt rychlejsi sniZzeni populace blech v domacnosti. Aby bylo
zajisténo Uspesné odstranéni blech, je nezbytné, aby vSichni psi, kocky a kralici v domacnosti byli
osetfeni soucasng.

Veterinarni l1€Civy piipravek ziistava i¢inny i pii namoceni zvitete, napiiklad po vystaveni silnému
desti. Opakovana 1écba miize byt nicméné nutna v zavislosti na pfitomnosti blech v prostiedi. V téchto
pripadech neopakujte 1é¢bu Castéji nez jednou tydné.

Blechy z domacich zvirat ¢asto zamotuji zvifeci piepravky, pelechy a mista, kde obvykle odpocivaji,
jako jsou koberce a bytovy textil, které je tieba v ptipadé masivniho zamoteni blechami a na zacatku
ochrannych opatfeni pravidelné oSetfovat vhodnym insekticidem a vysavat.

Zvlastni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhi zvitat:

Pouze pro vnéjsi podani. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt aplikovan peroralné.

Zamezte kontaktu obsahu pipety s oima nebo ustni dutinou osetfovaného zvifete. Aplikujte pouze na
neposkozenou kiizi. Zabrante pravé oSetienym zvifatim, aby se navzajem olizovala.

Pted pouzitim veterinarniho 1é¢ivého piipravku by mél byt odstranén jakykoliv obojek. Pred
opétovnym nasazenim obojku je tfeba se vizualné ujistit, Ze oSetfena oblast je sucha.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podéava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:

Ptipravek obsahuje benzylalkohol a mtize ve vzacnych ptipadech zptsobit precitlivélost kiize nebo
pfechodné kozni reakce (napt. podrazdéni, brnéni). Lidé se znamou piecitlivélosti na imidakloprid
a benzylalkohol by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Zabrante kontaktu veterinarniho 1é¢ivého piipravku s pokozkou, o¢ima a usty. Misto podani
nemasirujte.

Béhem podavani nejezte, nepijte ani nekuite.

Zasazenou pokozku umyjte vodou a mydlem.

V piipadé ndhodného kontaktu veterinarniho 1é¢ivého piipravku s o¢ima je diikladné vyplachnéte
vodou.

Pokud podrazdéni kiize nebo oci pretrvava nebo v piipadé nahodného poziti veterinarniho 1é¢ivého
pripravku, vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému
1ékati.

Po podani ptipravku nehlad’te ani neceste zvirata, dokud misto podani nezaschne.

Po podani si pecliveé umyjte ruce.

Dalsi opatieni:

Rozpoustédlo v tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku mtze barvit urCité materialy véetné kaze,
tkanin, plasti a upravenych povrchi. Pied kontaktem s t€émito materialy nechejte misto podani
zaschnout.

Bfezost a laktace:

Béhem studii na potkanech a kralicich nebyly pozorovany zadné primarni embryotoxické, teratogenni
nebo toxické ucinky na reprodukci. Studie u biezich a laktujicich kocek spolu s jejich potomstvem
jsou omezené. Dosavadni diikazy naznacuji, Ze se u téchto zvitat neocekavaji zddné neptiznivé ucinky.

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

Nebyla pozorovana zadna inkompatibilita mezi timto veterindrnim 1é¢ivym piipravkem ve
dvojnasobné doporucené davce a nésledujicimi bézné pouzivanymi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky:
lufenuron, pyrantel a prazikvantel (kocky). Kompatibilita veterinarniho 1é¢ivého piipravku byla
rovnéz prokdzana se Sirokou skalou rutinni lécby v terénnich podminkach vcéetné ockovani.




Predavkovani:
U kocek nedoslo k zadnym nezadoucim klinickym pfiznaklim pfi podani pétinasobku terapeutické
davky v tydennich intervalech po dobu 8 po sob¢ nasledujicich tydni.

U kralikii nedoslo k zddnym nezadoucim klinickym pfiznakiim pii podani davky do 45 mg/kg z. hm.
(4nasobek terapeutické davky) v tydennich intervalech po dobu 4 po sob¢ nasledujicich tydni.

Ve vzacnych piipadech predavkovani nebo olizovani oSetfené srsti se mohou u kocek objevit poruchy
nervového systému (napt. zaskuby, tfes, ataxie, mydriaza, midza, letargie).

Otrava po netimyslném poziti u zvifat je nepravdépodobna. V tomto ptipadé by 1é¢ba méla byt
symptomaticka pod dohledem veterinarniho 1ékaie. Neni znamo zadné specifické antidotum, ale
prospésné mize byt podani aktivniho uhli.

7. Nezadouci ucinky

Kocky:

Velmi vzacné (<1 zvite / 10 000 osetfenych zvifat, véetné ojedinelych hlaseni):

Reakce v misté podani (napt. vypadavani srsti, svédéni, zarudnuti kiize, kozni 1éze)
Agitovanost (neklid)

Prijem!, nadmérné slinéni?, zvraceni!

Poruchy nervového systému (napt. deprese, nekoordinovanost, ties)

I MuZe se objevit po peroralnim podani.
2 Muize se objevit, pokud si koc¢ka olizuje misto podani ihned po oSetieni kvuli hoiké chuti. Nejedna se
o pfiznak intoxikace, symptom vymizi béhem néckolika minut bez 1¢cby.

Kralici:

Velmi vzacné (<1 zvite / 10 000 osetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni):

Reakce v misté podani (napf. vypadavani srsti, svédéni, zarudnuti kiize, kozni 1éze)
Agitovanost (neklid)
Prijem!, nadmérné slinéni?

' Muize se objevit po peroralnim podani.
2 Muze se objevit, pokud si kralik olizuje misto podani ihned po osetieni kvuli hotké chuti. Nejedna se
o ptiznak intoxikace, symptom vymizi béhem nékolika minut bez 1éCby.

HIaseni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umozinuje neptetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1éCivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého veterindrniho
lékate. Nezadouci ucinky mutizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udajti uvedenych na konci této pribalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezédoucich u¢inkl:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 1&¢iv
Hudcova 232/56 a

621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz

tel.: +420 720 940 693

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



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

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani
Podani nakapanim na kiizi — spot-on.
Poddavkovani by mohlo vést k netc¢innému pouziti a mohlo by podpofit rozvoj rezistence. Pro

zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejptesnéji stanovit Zivou hmotnost.

Davkovani a schéma osetreni.

Hmo:{r:.(;ilfklzocky/ Velikost pouZité pipety Objem [Imnz/(:(agké?ll)ll;:.l]
Advantage 40 mg roztok pro
<4kg nakapani na kazi — spot-on pro 0,4 ml minimalné 10
kocky a kraliky
Advantage 80 mg roztok pro
>4 kg nakapani na ktzi — spot-on pro 0,8 ml minimaln¢ 10
kocky a kraliky

U kocek s hmotnosti nad 8 kg mtize byt pouzita kombinace pipet k zajisténi minimalni doporucené
davky ptipravku (0,1 ml na 1 kg z. hm.)

Jedno oSetteni zabrani dal§imu napadeni blechami po dobu ¢ty tydni u kocek a po dobu do jednoho
tydne u kralikd.

Veterinarni 1écivy ptipravek by mél byt kockdm podavan v mésicnich intervalech, pokud je pouzivan
jako soucast 1écby alergické dermatitidy vyvolané blechami (FAD).

9. Informace o spravném podavani

Vyjméte jednu pipetu z baleni. Drzte pipetu ve svislé poloze, oto¢te vickem a sejméte ho. Pouzijte
obraceny konec vicka, jeho otacenim odstrante uzavér pipety, jak je znazornéno na obrazku 1.

Podéni u kocek

Rozhriite srst na krku ko¢ky pii bazi hlavy, aby byla viditelna kiize. Spicku pipety piilozte na kizi a
aplikujte obsah ptimo na ktizi nékolikerym stlacenim pipety, jak je znazornéno na obrazku 2.

Podani u kralika

Rozhriite srst na krku kralika pii bazi hlavy, aby byla viditelna kiize. Spicku pipety piiloZte na kizi a
aplikujte obsah piimo na kuzi nékolikerym stlatenim pipety, jak je znazornéno na obrazku 3.

Podani na bazi hlavy minimalizuje moZznost zvifete piipravek olizovat.
Obrazky jsou uvedeny na konci ptibalové informace.

Pro usnadnéni vicejazycénych pribalovych informaci byly obrazky ocislovdny a tento text byl doplnéen
tak, aby bylo mozné grafiku vytisknout pouze jednou na konci vicejazycné pribalové informace.

N, W
A %

Obrazek 1




Obrazek 3

10. Ochranné lhiity

Nepouzivat u kralikti, ktefi jsou urceni pro lidskou spotiebu.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teplot¢ do 25 °C

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabiéce po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

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

Tento veterinarni 1€Civy pripravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze imidakloprid mize byt
nebezpecny pro ryby a dalsi vodni organismy.

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

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkl se porad'te s vasim veterinarnim lékafem
nebo Iékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan bez predpisu.

Vyhrazeny veterinarni 1é¢ivy piipravek.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/1205/97-C - Advantage 40 mg roztok pro nakapani na kizi — spot-on pro kocky a kraliky (< 4 kg)



96/1205/97-C/08 - Advantage 80 mg roztok pro nakapani na kiizi — spot-on pro kocky a kraliky
(=4ke)

Papirova krabicka obsahujici celkem 1, 2 nebo 4 jednodavkové pipety v blistru. Kazda jednodavkova
pipeta obsahuje 0,4 nebo 0,8 ml roztoku.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize piibalové informace
09/2025

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

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni tidaje pro hla§eni podezieni na nezddouci u¢inky:
Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Str. 50, 40789 Monheim, Némecko

Tel: +420 228880231

PV.CZE@elancoah.com

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

17. Dalsi informace

Environmentalni vlastnosti:
Imidakloprid miiZze mit nepfiznivy vliv na vodni organismy.
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