B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACY]JNA

Advantix Spot-on (40 mg + 200 mg) /0,4 ml; roztwo6r do nakrapiania

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Bayer Animal Health GmbH, D-51368 Leverkusen, Niemcy

Wytworea:
KVP Pharma und Veterinar-Produkte GmbH,
Projensdorfer Str. 324; D-24106 Kiel, Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Advantix Spot-on (40 mg + 200 mg)/0,4 ml; roztwor do nakrapiania
3. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANC]JI CZYNNE](-YCH)

1 pipeta 0,4 ml zawiera:
Imidakloprid 40 mg
Permetryna 200 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Zapobieganie 1 zwalczanie infestacjt kleszczy (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguinens, Dermacentor spp.)
oraz pchel (Crenocephalides spp.) u psow, a takze odstraszanie komarow 1 muchowek (Phlebotonins
ip.).

Jednorazowe zastosowanie zapobiega dalszej infestacji kleszczy przez cztery tygodnie. Kleszcze
sq odstraszane oraz/lub zabijane, przez co ogranicza si¢ ryzyko wystapienia choréb przez nie
przenoszonych (np. boreliozy, riketsjozy, chrlichiozy). Kleszcze umiejscowione na psie w
momencie zastosowania preparatu zostang zabite, ale pomimo to pozostang wczepione i beda
widoczne.

Pchly na psie ging w ciagu jednego dnia od rozpoczecia leczenia. Jednorazowe zastosowanie
zapobiega dalszej infestacji pchel przez cztery tygodnie. Produkt moze by¢ stosowany jako
element zlozonego leczenia alergicznego pchlego zapalenia skory (APZS).

Jednorazowe leczenie zapewnia widoczne dzialanie odstraszajace wobec meszek i komarow w
ciagu czterech tygodni, zmniejszajac przez to ryzyko wystapienia choréb przez nie przenoszonych
(np. leiszmaniozy).

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u szczeniat ponizej 7 tygodnia zycia.
Nie stosowaé u kotow.
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DZIALANIA NIEPOZADANE

O wystapieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu
jakichkolwiek niepokojacych objawéw nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawow
u czlowieka na skutek kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii,
podmiot odpowiedzialny lub Urzad Rejestracji Produktow ILeczniczych, Wyrobow
Medyczaych i Produktéw Biobojezych. Formularz zgloszeniowy nalezy pobrac ze strony
internetowej http:/ /www.urpl.gov.pl (Wydzial Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

W rzadkich przypadkach moze wystapi¢ u psow przejsciowa nadwrazliwosc skory (lacznie z
objawami $wiadu i rumieniem w miejscu podania) i osowialosé.

W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapic zmiany w zachowaniu zwierzat
(zdenerwowanie, niepoké) ruchowy, skowytanie lub tarzanie), objawy zoladkowo-jelitowe
(wymioty, biegunka, nadmierne slinienie si¢, zmniejszony apetyt) 1 objawy neurologiczne takie
jak chwiejny ruch i drgawki u pséw wrazliwych na permetryng. Te objawy sa zwykle
przemijajace 1 same ustgpuja.

DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Pies.
DAWKOWANIE I DROGA(-I) PODANIA
Dawkowanie i spos6b podawania
Zalecana minimalna dawka wynosi: 10 mg/kg masy ciala imidaklopridu i 50 mg/kg masy

ciala permetryny.

Schemat dawkowania Advantix Spot-on:

Psy (kg m.c.) |Rodzaj opakowania Objetosé Imidakloprid Permetryna
(ml) (mg/kg m.c.) (mg/kg m.c.)
<4kg Advantix Spot-on 0,4 ml minimum 10 minimum 50
dla pséw o masie ciala
do 4 kg

Jednorazowe zastosowanie zapobiega dalszej infestacji kleszczy 1 pchel przez cztery
tygodnie, przez co ogranicza si¢ ryzyko wystapienia choréb przez nie przenoszonych.
Ponowna infestacja zwigzana z pojawieniem si¢ w otoczeniu zwierzecia nowych pchel
moze trwac przez szesé tygodni lub dluzej po rozpoczeciu leczenia. W takim przypadku
moze byé¢ konieczne wigcej, niz jednorazowe uzycie preparatu, w zaleznosci od ilosci
pasozytow w otoczeniu. Aby utrudni¢ pchlom bytowanie w srodowisku, zaleca si¢
stosowanie stodkow zwalczajacych dorosle pchly i osobniki w stadiach rozwojowych w
otoczeniu zwierzecia.

Jednorazowe leczenie zapewnia widoczne dzialanie odstraszajace wobec meszek 1
komatéw w ciggu cztetech tygodni, zmniejszajac przez to ryzyko wystapienia chorob
przez nie przenoszonych.

Preparat zachowuje skutecznos$¢ po zmoczeniu siersci zwierzecia. Jednakze w przypadku
czgstego kontaktu z wodg, konieczne moze byé ponowne naniesienic preparatu, w
zaleznosci od obecnosci ektopasozytow w otoczeniu zwierzecia. W takim przypadku nie
nalezy stosowac preparatu czgsciej, niz raz na tydzien

W przypadku zaistnienia koniecznosci umycia psa szamponem, zaleca si¢ uczyni¢ to
przed naniesieniem preparatu lub przynajmniej w tydzien po jego zastosowaniu, w celu
uniknigcia koniecznosci powtarzania zabiegu.
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ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Sposdb podania

Wylacznie na skore.

Nalezy wyja¢ jedng pipet¢ z opakowania. Trzymajac pipet¢ w pozycji pionowej,
konicowka do gory, przekrecic 1 zdja¢ koncowke. Odwroci¢ konicowke 1 umiescic drugim
koricem na pipecie (zamknigcie zabezpieczajace przed dostgpem dzieci). Przekrecic
koncowke aby przebi¢ zamknigcie, po czym zdjaé konicowke z pipety.

W ‘

U stojacego psa rozsunac siers¢ pomiedzy lopatkami, tak, aby widoczna byla gola skora.
Przytkna¢ koniec pipety do skory 1 kilkukrotnie, mocno ja scisnaé, w celu wycisnigcia
zawartosct bezposrednio na skore. Nanosi¢ wylgcznie na nieuszkodzong skore.

OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU
I TRANSPORCIE

Przechowywaé w miejscu niedostepnym 1 niewidocznym dla dziect.

Nie zamrazac.

Przechowywac¢ z daleka od zywnosci, napojow i srodkow zywienia zwierzat.

Okres trwalosci produktu po otwarciu torebki foliowej: 2 lata (wszystkie pipety nalezy zuzyé
w ciagu 2 lat od otwarcia torebki foliowej lub przed uplywem okresu waznosci podanym na
pipecie, jeshi uplywa wczesniej).

SPECJALNE OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI, JEZELI KONIECZNE

Nalezy zachowa¢ ostroznosé, aby nie dopusci¢ do kontaktu zawartosci pipety z oczami lub
pyskiem psa, u ktérego stosuje si¢ preparat. "



Nalezy dopilnowaé, aby produkt zostal podany we wlasciwy sposob, zgodnie z opisem w
czesci (dawkowanie). W szczegolnosci nalezy nie dopuszczac¢ do wylizywania miejsca podania
preparatu przez zwierz¢ leczone, lub przez inne zwierzeta, z ktérymi przebywa.

Nie stosowac u kotow.

Z. uwagi na specyficzne uwarunkowania fizjologiczne oraz brak zdolnosct  do

metabolizowania niektorych zwiazkow, produktu tego nie wolno stosowac u kotow. Produkt
ten moze wywiera¢ powazne i szkodliwe dzialanie w przypadku jego uzycia u kota, lub
polknigcia go przez kota wylizujacego psa, u ktorego dopiero co zastosowano preparat. Jesh
mialy miejsce takie okolicznosci, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem
weterynarii.

Przed zastosowaniem preparatu u psow chorych lub oslabionych nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem weterynarii. Psom nie nalezy pozwala¢ na wchodzenie do wody przez okolo 2 dni
po zastosowaniu preparatu, z uwagi na niebezpieczenstwo, jakie moze on stanowic¢ dla
organizmow wodnych.

Produkt nie moze dostawac si¢ do cickow wodnych i zbiornikéw z organizmami wodnymi,
gdyz jest toksyczny dla organizméw wodnych, np. ryb 1 dafni.

Nalezy unika¢ kontaktu produktu ze skéra, oczami 1 ustami.

W trakcie nakladania preparatu nie nalezy jesc, pic, ani palic.

Po podaniu nalezy dokladnie umy¢ rece.

W sytuacji przypadkowego rozlania na skorze, nalezy natychmiast zmyé preparat woda i
mydlem.

Osoby, o ktorych wiadomo, ze posiadaja wrazliwa skore, moga by¢ szczegolnie wrazliwe na
ten produkt.

W sytuacji przypadkowego dostania si¢ preparatu do oczu, nalezy obficie przeplukac je woda.
Jesli podraznienie skory lub oczu utrzymuje si¢, lub jesli preparat zostal przypadkowo
polkniety, nalezy zasiggnaé¢ pomocy medycznej oraz pokazac lekarzowi ulotke.
Rozpuszezalnik uzyty w Advantix Spot-on moze plami¢ nicktore materialy, lacznie ze skora,
tkaninami, tworzywami sztucznymi 1 wykaficzanymi powierzchniami. Nalezy pozwoli¢, aby
miejsce podania preparatu wyschlo, zanim dopusci si¢ do jego kontaktu z takimi materialami.
Mozna stosowac w czasie cigzy i laktacji.

Przy podawaniu dawek pigciokrotnie wyzszych od terapeutycznych, raz na tydzien

przez cztety kolejne tygodnie u 7 tygodniowych pséw nie zaobserwowano zadnych
niepozadanych objawow klinicznych.

Zatrucie na skutek nieumyslnego polknigcia w przypadku psow jest malo prawdopodobne.
W przypadku jego wystapienia, postgpowanie powinno by¢ objawowe i prowadzone przez
lekarza weterynarii. Nie jest znana specyficzna odtrutka. Po przypadkowym polkni¢ciu moga
wystapi¢ objawy neurologiczne, takie jak drzenie i osowialos¢.

SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE
UNIESZKODLIWIANIA NIE ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW POCHODZACYCH Z TEGO
PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwic w
spos6b zgodny z obowiazujacymi przepisami.
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Po uzyciu, umiesé¢ koricowke ponownie na pipecie. Opakowanie zewnetrzne 1 puste pipety
moga by¢ usuwane wraz z odpadami gospodarskimi.

Advantix Spot-on nie powinien przedostawaé¢ si¢ do ciagéw wodnych, z uwagi na
niebezpieczenstwo, jakie moze stanowic dla organizmoéw wodnych.

DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIE] ZMIANY TEKSTU ULOTKI
24.03.2009

INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego,
nalezy kontaktowac si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego: Bayer
Sp. z 0.0., AL Jerozolimskie 158, 02-326 Warszawa

Dostepne opakowania:

Zawartos¢ opakowania: 0,4 ml przejrzystego zoltawo — brazowawego,
oleistego roztworu na 1 pipetg

Opakowanie bezposrednie: Biala pipeta polipropylenowa.
Biala polipropylenowa koncowka.

Opakowanie zewnetrzne: PCTFE/PVC blister zamykany na goraco folia
aluminiows, pakowany w torebke¢ z laminowanej
poliestrowo/aluminiowo/polietylenowej folii a
nast¢pnie w pudelko tekturowe

Rozmiary opakowan: Blistry zawierajace 1, 2, 3, 4 oraz 6 pipet —
pojedynczych dawek.




