CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO



1.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Advantix Spot-on (400 mg + 2000 mg)/4 ml; roztwér do nakrapiania

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNE](-YCH)

1 pipeta 4,0 ml zawiera:

Substancje czynne:
Imidaklopryd 400 mg
Permetryna 2000 mg

Substancje pomocnicze:
N-metylopirolidon 1936 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do nakrapiania.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1.

4.2,

4.3.

4.4.

Docelowe gatunki zwierzat
Pies.
Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Zapobieganie i zwalczanie infestacji kleszczy (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus,
Dermacentor spp.) oraz pchet (Ctenocephalides spp.) u pséw, a takze odstraszanie komarow 1
muchowek (Phlebotomus sp.).

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

Pchly na psie gina w ciaggu 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
komaréw w ciagu czterech tygodni, zmniejszajac przez to ryzyko wystapienia choréb
przez nie przenoszonych (np. leiszmaniozy).

Przeciwwskazania

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

Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkow
zwierzat

Nie sa konieczne zadne specjalne ostrzezenia dla gatunkéw docelowych.
Nie stosowac u kotow.



4.5. Specjalne $rodki ostroznosci przy stosowaniu, w tym specjalne $rodki
ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierze¢tom

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢, aby nie dopusci¢ do kontaktu zawartosci pipety z oczami
lub pyskiem psa, u ktoérego stosuje si¢ preparat.

Nalezy dopilnowaé, aby produkt zostal podany we wlasciwy sposéb, zgodnie z opisem
w czgsci 4.9 (dawkowanie). W szczegdlnosci nalezy nie dopuszcza¢ do wylizywania
miejsca podania preparatu przez zwierze leczone, lub przez inne zwierzeta, z ktorymi

przebywa.

Nie stosowaé u kotow.

Z uwagl na specyficzne uwarunkowania fizjologiczne oraz brak zdolnosci do
metabolizowania niektérych zwiazkéw, produktu tego nie wolno stosowaé u kotow.
Produkt ten moze wywiera¢ powazne i szkodliwe dzialanie w przypadku jego uzycia u
kota, lub potknigcia go przez kota wylizujacego psa, u ktérego dopiero co zastosowano
preparat. Jesli mialy miejsce takie okolicznodci, nalezy niezwlocznie skontaktowacé si¢ z
lekarzem weterynarii.

Przed zastosowaniem preparatu u psow chorych lub ostabionych nalezy skonsultowaé
si¢ z lekarzem weterynarii. Psom nie nalezy pozwala¢ na wchodzenie do wody przez
okoto 2 dni po zastosowaniu preparatu, z uwagi na niebezpieczenstwo, jakie moze on
stanowi¢ dla organizméw wodnych.

Nalezy unika¢ kontaktu produktu ze skoéra, oczami i ustami.
W trakcie nakladania preparatu nie nalezy jes¢, pic, ani palic.
Po podaniu nalezy dokladnie umy¢ rece.

W sytuacji przypadkowego rozlania na skoérze, nalezy natychmiast zmy¢ preparat woda i
mydiem.

Osoby, o ktérych wiadomo, ze posiadajg wrazliwg skére, moga by¢ szczegdlnie wrazliwe
na ten produkt.

W sytuacji przypadkowego dostania si¢ preparatu do oczu, nalezy obficie przeptukaé je
wodg. Jesli podraznienie skoéry lub oczu utrzymuje sig, lub jedli preparat zostal

przypadkowo polkniety, nalezy zasiegna¢ pomocy medycznej oraz pokaza¢ lekarzowi
ulotke.

W badaniach laboratoryjnych na krélikach 1 szczurach z zastosowaniem substancji
pomocniczej N-metylopirolidonu wykazano cechy dziatania szkodliwego dla pltodu.
Produktu leczniczego weterynaryjnego nie powinny podawac kobiety w cigzy ani
kobiety, u ktérych podejrzewa si¢ cigze. Kobiety w wieku rozrodczym powinny uzywac
srodkéw ochrony indywidualnej, na ktére skladajq si¢ rekawice, ktore nalezy nosic
podczas  przygotowywania do podania 1 podawania produktu leczniczego
weterynaryjnego.



4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

Rozpuszczalnik uzyty w Advantix Spot-on moze plamié niektére materialy, facznie ze
skora, tkaninami, tworzywami sztucznymi i wykanczanymi powierzchniami. Nalezy
pozwolié, aby miejsce podania preparatu wyschlo, zanim dopusci si¢ do jego kontaktu z
takimi materiatami.

Dziatania niepozadane (czestotliwos$¢ i stopien nasilenia)

W rzadkich przypadkach moze wystapi¢ u pséw przejsciowa nadwrazliwosé skory
(facznie z objawami §wiadu i rumieniem w miejscu podania) i osowialosc.

W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapi¢ zmiany w zachowaniu zwierzat
(zdenerwowanie, niepokdj ruchowy, skowytanie lub tarzanie), objawy zoladkowo-
jelitowe (wymioty, biegunka, nadmierne $linienie si¢, zmniejszony apetyt) i objawy
neurologiczne takie jak chwiejny ruch i drgawki u pséw wrazliwych na permetryne. Te
objawy sg zwykle przemijajace 1 same ustepuja.

Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nie$nosci

Mozna stosowaé w czasie cigzy 1 laktacji.
Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Nieznane.

Dawkowanie i droga(-i) podania dla poszczegdlnych docelowych gatunkow
zwierzat

Zalecana minimalna dawka wynosi:

10 mg/kg masy ciata imidaklopridu i 50 mg/kg masy ciata permetryny.

Schemat dawkowania Advantix Spot-on:

Psy (kg m.c.) |Rodzaj opakowania Objetosé¢ Imidakloprid Permetryna
(ml) (mg/kg m.c.) (mg/kg m.c.)
>25do 40 kg | Advantix Spot-on 4,0 ml 10-16 50 - 80

dla pséw o masie ciata
powyzej 25 1 do 40 kg




Jednorazowe zastosowanie zapobiega dalszej infestacji kleszczy i pchel przez cztery
tygodnie, przez co ogranicza si¢ ryzyko wystapienia choréb przez nie przenoszonych.

Ponowna infestacja zwiazana z pojawieniem si¢ w otoczeniu zwierzecia nowych pchet
moze trwac przez sze$¢ tygodni lub dluzej po rozpoczeciu leczenia. W takim przypadku
moze by¢ konieczne wigcej, niz jednorazowe uzycie preparatu, w zaleznosci od ilosci
pasozytow w otoczeniu. Aby utrudni¢ pchtom bytowanie w $rodowisku, zaleca si¢
stosowanie §rodkéw zwalczajacych doroste pchly i osobniki w stadiach rozwojowych w
otoczeniu zwierzecia.

Jednorazowe leczenie zapewnia widoczne dzialanie odstraszajace wobec meszek i
komaréw w ciagu czterech tygodni, zmniejszajac przez to ryzyko wystapienia choréb
przez nie przenoszonych.

Preparat zachowuje skuteczno$¢ po zmoczeniu siersci zwierzecia. Jednakze w przypadku
czestego kontaktu z woda, konieczne moze byé ponowne naniesienie preparatu, w
zaleznosci od obecnosci ektopasozytéw w otoczeniu zwierzecia. W takim przypadku nie
nalezy stosowac preparatu czesciej, niz raz na tydzien

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

Wylacznie na skore.
Nalezy wyjac¢ jedna pipete z opakowania. Trzymajac pipete w pozycji pionowej, koncodwka

do gory, przekrecic i zdjaé koncowke. Odwrdcié koncowke 1 umiesci¢ drugim koficem na
pipecie. Przekreci¢ koncéwke aby przebi¢ zamknigcie, po czym zdja¢ koncowke z pipety.

U stojacego psa rozsunaé siers¢ pomiedzy fopatkami, tak, aby widoczna byla gola skora.
Przytkna¢ koniec pipety do skory i kilkukrotnie, mocno ja Scisnaé, w celu wyci$nigcia
zawartosci bezposrednio na skére. Nanosi¢ wylacznie na nieuszkodzona skore.

W przypadku pipet o pojemnosci 2,5 ml i 4,0 ml ich zawarto$¢ nalezy poda¢ w réwnych
czegdciach w cztery miejsca wzdtuz linii grzbietowej, od fopatek do nasady ogona.

Nie nalezy nanosi¢ zbyt duzej ilosci roztworu w jedno miejsce gdyz jej cze§¢ moze
splynac ze zwierzecia.



12 3 4

4.10. Przedawkowanie (w tym jego objawy, sposob postgpowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy oraz odtrutki), jezeli niezbedne

Przy podawaniu dawek picciokrotnie wyzszych od terapeutycznych, raz na tydzien
przez cztery kolejne tygodnie u 7 tygodniowych pséw nie zaobserwowano zadnych
niepozadanych objawéw klinicznych.

Zatrucie na skutek nieumy$lnego potkniecia w przypadku pséw jest malo
prawdopodobne. W przypadku jego wystapienia, postepowanie 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
osowialosc.

4.11. Okres(-y) karencji

Nie dotyczy.

. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki do zwalczania pasozytow zewnetrznych w tym
owadobdjcze i repelenty
Kod ATCvet: QP53AC54

Advantix® Spot-on jest preparatem przeznaczonym do stosowania miejscowego,
dozwalczania ektopasozytow, zawierajacym jako substancje czynne imidakloprid,
insektycyd z grupy neonikotynoidéw oraz permetryne — syntetyczny pyretroid.
Kombinacja taka wykazuje dziatanie béjcze wobec owadow, roztoczy oraz dziata jako
repelent.

5.1 Wrtasciwosci farmakodynamiczne



5.2

Imidakloprid jest substancja niszczaca ektopasozyty, nalezaca do  grupy
neonikotynoidéw. Chemicznie mozna jg zaklasyfikowa¢ jako chloronikotynyl
nitroguanidyny. Imidakloprid jest skuteczny wobec osobnikéw dorostych i larw pchet.
Oproécz skutecznosci w zwalczaniu osobnikéw dorostych, wykazano takze skuteczno$c
imidaklopridu w zwalczaniu larw pchel w otoczeniu leczonego zwierzecia, ktére ging na
skutek kontaktu 2z ta substancja. Imidakloprid posiada duze powinowactwo do
nikotynergicznych receptoréow acetylocholinowych osrodkowego ukladu nerwowego
owadow. Zwigzane z tym zahamowanie przewodnictwa cholinergicznego u owada
skutkuje porazeniem i §mierciq pasozyta.

Permetryna nalezy do I typu pyretroidow owadobodjczych. Pyretroidy zaburzaja
dzialanie kanaléw sodowych u kregowcéw i u bezkregowcoOw. Pyretroidy nazywane
bywaja takze “blokerami otwartych kanaléw” spowalniajac zaréwno aktywacje, jak i
dezaktywacje kanalu sodowego. Prowadzi to do stanu stalego pobudzenia, w wyniku
czego stopniowo dochodzi do drgawek calego ciala, przesadnie silnych reakcji na bodzce,
nieskoordynowanych skurczéw mieéni grzbietowych, nadpobudliwosci oraz — $mierci
pasozyta.

Synergizm polaczonych obydwu substancji aktywnych zostal wykazany w badaniach
laboratoryjnych  potwierdzajacych — spotggowanie — skutecznosci  permetryny — przy
jednoczesnej aktywacji neurondéw innym bodzcem. Stad dzialanie imidaklopridu jako
aktywatora splotéw nerwowych stawonogéw zwigksza skutecznos$¢ permetryny.

Wrasciwosci farmakokinetyczne

Produkt jest przeznaczony do stosowania na skore. Po zaaplikowaniu miejscowym u
psa, roztwor bardzo szybko rozprzestrzenia si¢ po calym ciele zwierzecia. Obydwie
substancje aktywne wykazujq skuteczno$é na skérze i okrywie wlosowej leczonego
zwierzecia przez 4 tygodnie.

Dokladne testy skorne na  szczurach 1 gatunku docelowym, badania nad
przedawkowaniem i kinetyka osocza wykazaly, Zze wchlanianie systemowe obydwu
substancji aktywnych jest stabe, niestale i nie ma wplywu na skutecznos$¢ kliniczna.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1

6.2

6.3

Sktad jako$ciowy substancji pomocniczych

N-metylopyrolidon

Miglyol 812
Butylohydroksytoluen (Ph. Eur.)
Kwas cytrynowy bezwodny

Gléwne niezgodno$ci farmaceutyczne

Nieznane.

Okres waznos$ci (w tym jezeli jest to konieczne okres przydatnosci produktu
leczniczego  weterynaryjnego po  pierwszym = otwarciu  opakowania
bezposredniego/rozcienczeniu lub rekonstytucji/dodaniu do pokarmu lub
paszy granulowanej)



Okres trwalosci produktu w torebce
foliowe;:

5 lat

Okres trwalosci produktu po otwarciu
torebki foliowej:

2 lata (wszystkie pipety nalezy zuzy¢ w ciagu 2 lat
od otwarcia torebki foliowej lub przed uplywem
okresu waznosci podanym na pipecie, jesli
uplywa wcezesniej).

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu i transporcie

Nie zamrazac.

Przechowywac z daleka od zywnosci, napojow 1 §rodkéw zywienia zwierzat..

6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i skfad materiatéw z ktérych je wykonano

Zawarto$¢ opakowania:

4,0 ml przejrzystego z6ttawo — brazowawego,
oleistego roztworu na 1 pipete

Opakowanie bezposrednie:

Biata pipeta polipropylenowa.
Biata polipropylenowa kofcéwka.

Opakowanie zewngtrzne:

PCTFE/PVC blister zamykany na goraco folig
aluminiowa, pakowany w torebke z laminowanej
poliestrowo/aluminiowo/polietylenowej folii a
nastepnie w pudetko tekturowe.

Rozmiary opakowan:

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

6.6 Szczegolne S$rodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzZytego
produktu leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tego
produktu, jezeli ma to zastosowanie

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy
unieszkodliwi¢ w sposéb zgodny z obowigzujacymi przepisami.

Po uzyciu, umies¢ koncowke ponownie na pipecie. Opakowanie zewnetrzne 1 puste
pipety moga by¢ usuwane wraz z odpadami gospodarskimi.

Advantix Spot-on nie powinien przedostawa¢ si¢ do ciagéw wodnych, z uwagi na
niebezpieczenstwo, jakie moze stanowi¢ dla organizméw wodnych.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU




10.

1414/04

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

25.02.2004
DATA  OSTATNIE] AKTUALIZAC]I TEKSTU CHARAKTERYSTYKI

PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

02/2024

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY
Nie dotyczy.



