1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL YETERINAR

Advantix solutie spot-on pentru cdini cu greutatea pani la 4 kg

Advantix sofufie spotron pentru cdini cu greutatea de la 4 kg pini fa 10 kg
‘Advantix solutie sp_,o;tion pentru céini cu greutatea de la 10 kg pénd la 25 kg
Advantix solufie spoton pentru cdini cu greutatea de la 25 kg pini la 40 kg
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2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
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Substanfo active:

Imidacloprid 100 mg/ml
Permetrind 500 mg/ml
Ixcipienti:

N-Metilpirolidon# 484 mg/mi

Butilhidroxitoluen(E321) 1 mg/ml

Fiecare pipetd contine:

Q-N(:“YJ? w L

Pipeta | Imidacloprid | Permetrind | N-Metil- | Butilhidroxi-
pirolidoni toluen
(E321)

Advantix solutie spot-on pentru cini 0,4 ml 40 mg 200 mg 194 mg 0,4 mg
pénd lad kg ‘
Advantix solutie spot-on pentru cdinide | 1,0 ml 100 mg 500 mg 484 mg 1,0 mg
la 4 kg pindla 10 kg
Advantix solutie spot-on pentru cdinide | 2,5 ml 250 mg 1250 mg 1210 mg 2,5mg
la 10 kg pani Ja 25 kg
Advantix solutie spot-on pentru cdini de | 4,0 mi 400 mg 2000 mg 1936 mg 4,0 mg
la 25 kg pénd la 40 kg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie spot-on,
Solutie limpede de culoare gilbuie-maronie,

4.  PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii fintd
Caini

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Pentru tratamentul gi prevenirea infestarii cu purici (Ctenocephalides canis, Ctenocephalides felis) la

ciini,

Puricii prezenfi pe cdine sunt omoréti dup o zi de la tratament. Un tratament previne viitoarele infestiiri
cu purici timp de patru sdptiméni. Produsul poate fi utilizat ca parte a strategiei de tratament impotriva

dermatitei alergice determinate de purici (FAD).

Pentru tratamentul in infestarea cu paduchi malofagi (T¥ichodectes canis).



Produsul prezinti activitate acaricidd si repelentd (de indepértare) fmpotriva infestafiilor cu cipuse
(Rhipicephalus sanguineus §i Ixodes ricinus timp de pina la patru siptdméni si Dermacentor reticulatus
pand la trei siptimani). '

Prin activitatea repelentd si de omordre asupra cﬁpu$elox vector Rhipicephalus sanguineus.produsul

reduce {ransmiterea patogenului Ehrlichia canis si astfel se reduce riscul de ehtlichiozi “caninde«.
Reducerea riscului a fost demonstratd in studii, ca mcepand de la 3 zile dupd aplicarea produsuluisi -
avind un efect de pind la 4 siptimani.

Cipusele prezente deja pe cine s-ar putea si nu fie omorite in doua zile dupi tratament si si riméani
atagate si vizibile. De aceea se recomandd indepirtarea cipugelor prezente pe cdine la momentul
tratamentului pentru a se preveni atagarea si hrénirea acestora cu snge.

Un tratament asigurd actiune repelentd (anti-hrénire) Impotriva flebotomilor (Phlebotomus papatasi
pentru doud siptdmani si Phlebotomus perniciosus pentru trei siptimani ) impotriva tintarilor (4edes
aegypti pentru doudl siptimani gi Culex pipiens pentru patru sdptdmani) si impotriva mustelor de grajd
(Stomoxys calcitrans) pentru patru s&ptdmani.

Reducerea riscului de infectio cu Leishmania infantum datorat transmiterii prin intermediul flebotomilor
(Phlebotomus perniciosus) timp de pand la 3 sdptamani. Efectul este indirect datoritd activititii repelente
(anti-hréinire) a produsului fmpofriva vectoralui,

4.3 Contraindicatii

in absenta datelor disponibile produsul nu va fi utilizat la cétei cu vérsta mai micd de 7 saptimani sau

cu greutatea corporald mai micd de 1,5 kg.
Nu se utilizeaza in cazuri de hipersensibilitate la substanfele active sau la oricare dinfre excipienti.
Nu se utilizeazi la pisici (a se vedea sectiunea 4.5 — Precautii speciale pentru utilizare).

4.4  Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinti

Poate fi o singuri cfipusi atagatd sau muscitura unui flebotom sau {Antar. Din acest motiv transmiterea
de boli infectioase de citre acesti paraziti nu poate fi exclusi complet dac conditiile sunt nefavorabile.

Fste recomandati aplicarea tratamentului cu 3 zile fnainte de expunerea posibili la £. canis. Cu privire
la E. canis studiile au demonstrat cd reduce riscul de ehrlichiozd canind la cfini expusi la cépuge

Rhipicephalus sanguineus infectate cu £. canis de la 3 zile dupi aplicarea produsului si avand un efect
de pénd la 4 sdptimani.

Protectia imediatd impotriva mugc#turilor de flebotomi nu este documentatd, Ciinii tratati pentru
reducerea riscului de infectie cu Leishmania infantum prin transmitere pe calea flebotomilor P.
Perniciosus trebuie pastrati intr-un mediu protejat In primele 24 de ore de la aplicarea initiald a
tratamentului.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precaufii speciale pentru utilizare la animale

Continutul pipetei nu trebuie sd vind in contact cu ochii $i gura cdinelui care primeste tratamentul.

Atenjie pentru administrarea corectd a produsului asa cum a fost descrisd in sectiunea 4.9. In mod
particular ingestia orala prin linsul Jocului de aplicare sau contactul cu alte animale va fi evitat,

A nu se utiliza la pisici.



Acest produs este foarte toxic pentru pisici §i poate determina moartea datoritd particularitatilor
fiziologice unice ale }}%Esicilor care nu sunt capabile si metabolizeze anumifi compusi, inclusiv
permetrind. Pentru a preveni expunerea accidentald a pisicilor la acest produs, cdinii tratati vor fi {inufi
separat-de pistci _dilp"ﬁ ratament pand cdnd locul de aplicare este uscat. Se vor [ua misuri pentru ca
pisicile s nu lingd lé¢ul de aplicare al cinilor care au fost tratati cu acest produs. Solicitati imediat

asisten{a mediculvi veterinar daci acest fucru se intdmpld.
T //J’y

Consiiltati=vi medicul veterinar Inainte de utilizarea acestui produs la animale bolnave §i debile.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar
la animale

Evitati contactul produsului cu pielea, ochii sau gura.

Nu méncati, nu beti, nu fumati tn timpul aplicrii.

Spilati bine mainile dupa aplicarea produsului.

Daca produsul ajunge accidental pe piele spilati imediat zona cu sipun si api.

Persoanele cu sensibilitate cunoscuti la nivelul pielii pot fi in mod particular sensibile la acest produs.
tn cazuri foarte rare simptomele clinice predominante sunt iritatii tranzitorii ale pielii care se manifesta
prin furnicituri, senzafie de arsurd sau insensibilitate.

Daci produsul ajunge accidental in ochi, spilati ochii cu multid apd. Daci simptomele cutanate sau
oculare persisti, sau produsul este inghitit accidental, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentafi
medicului prospectul produsului sau eticheta,

Nu inghiti. fn cazul ingerdrii accidentale, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Ciinii tratafi nu trebuie manipulati in special de copiii pand cdnd locul de aplicare nu este uscat. Pentru
a fi siguti, tratati cAinii de exemplu seara. In acest caz c8inii fratafi nu au permisiunea si doarmd
impreunii cu proprietarii lor, in mod special dac acestia sunt copii.

Pentru a mpiedica accesul copiilor Ia pipete, pistrati pipetele in ambalajul original pAnd cand sunt gata
de utilizare gi eliminati imediat pipetele utilizate.

Avertismentul de mai jos se aplici numai produselor pentru ciini cu greutatea corporald mai mare de
10 kg: Studiile de laborator efectuate la iepuri si sobolani cu excipientul N-Metilpirolidond an
demonstrat efecte fetotoxice. Medicamentul de uz veterinar nu se administreaz3 de femeile gravide i
nici de femeile care ar putea fi gravide. La manipularea medicamentului de uz veterinar, femeile aflate
la vArsta fertild trebuie si poarte echipament individual de protectie care constd In minusi.

Alte precautii

Deoarece produsul este periculos pentru organismele acvatice, cinii fratati nu trebuie si fie lasafi, In
niciun caz, in orice tip de api de suprafati timp de cel putin 48 de ore dupi tratament.

Solventul din Advantix solutie spot-on poate pita anumite materiale cum ar fi piele, tesituri, plastic si
suprafete finite. Liisati locul de aplicare si se usuce inainte de contactul cu astfel de materiale.

4,6  Reactii adverse (frecventi gi gravitate)

Mincirime la locul de aplicare i schimbarea parului (de exemplu, bland grasi) si virsdturi au fost
observate mai pugin frecvent in studiile clinice. Alte reactii precum rogeatd, inflamajie si ciderea parului
la locul de aplicare si diaree au fost raportate rar.

fn cazuri foarte rare, reactiile la cdini, pot apare reactii de inclusiv sensibilitate dermic tranzitorie (prurit
Jocal crescut, scirpinat si grataj, alopecie si eritem la locul de aplicare) sau letargie au fost raportate In
rapoarte spontane (farmacovigilen{i). Aceste reactii in general se rezolvi de la sine.



in cazuti foarte rare cdinii pot prezenta modificiri de comportament (agitafie, nelinigte, plénsete si
rostogoliti), simptome gastro-intestinale (virsituri, diaree, hipersalivatie, apetit dimjnuat) si semne
neurologice, cum ar fi mise#iri nesigure §i convulsii musculare la rasele de cini sensibjle la substanta
activi permetrind. Aceste semne sunt in general tranzitorii si sunt trecatoare. AN ’

Poate apare in cazuri foarte rare otriivirea cdinilor dupd ingerare accidentald. In aceste cazuri pot Saﬁﬁal‘é‘.
si semne neurofogice cum ar fi tremurdturi gi apatie. Se va aplica un tratament simptomatic. Nu existd”
antidot specific. '

Frecvenia reactiilor adverse este definiti utilizind urmétoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reactit adverse)

- Frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai pufin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (nai mult de 1, dar mai pufin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportdrile izolate).

4,7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

Poate fi utilizat in timpul gestatiei §i lactatiei.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale san alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

4,9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Numai pentru uz extern. A se aplica numai pe pielea intactd.

Doza minimi recomandatii este de; 10 mg imidacloprid / kg greutate corporald si 50 mg permetrind / kg
greutate corporald.

Schema de dozare pentru Advantix solufie spot-on

Greutatea Denumirea comercialid Volum | Imidacloprid | Permetrind
ciinelui (kg) (mb | (mg/kg g.c) | {mg/kg g.c.)
<4 kg Advantix solutic spot-on pentru cdini pAndla4 | 0,4 mi | minim 10 minim 50
kg
>4 kg < 10kg | Advantix solufie spot-on pentru clinideladkg 11,0ml 10-25 50-125
phnitla 10 kg
>10 kg <25 kg | Advantix solufie spot-on pentru cini dela 10 |2,5 ml [10-25 50- 125
kg pénd la 25 kg
>25 kg < 40 kg | Advantix solutie spot-on pentru cini de la 25 40ml [10-16 50-80
ke pand la 40 kg

Pentru cdinii cu greutate mai mare de 40 kg se va utiliza combinatia de pipete potrivita,

Pentru a reduce re-infestirile cu noi purici este recomandat si fie tratafi tofi cdinii dintr-o familie
(gospodirie). Alte animale de companie din aceeasi familie sau gospodirie trebuie tratate cu produse
corespunzitoare, Pentru puricii proveniti din mediul inconjuritor al animalului se recomandi utilizarea
aditionald a unui produs corespunzitor pentru tratamentul impotriva puricilor adulti si a stadiilor lor de
dezvoltare.

Produsul este activ chiar daci animalul este ud. Oricum expunerea prelungitd si intensd la apd trebuie
evitati. Tn cazul in care se produce o expunere frecventd la api, eficacitatea produsului scade. Chiar si
in acest caz cAinele nu trebuie tratat mai frecvent de o dati pe siptdménd. Daci este necesar ca animatul



s# fie spilat cu sampon, acesta va fi administrat tnainte de Advantix sau produsul medicinal veterinar si
fie aplicat la 2 siptdmani dupd samponare pentru a se asigura eficacitatea produsului.

fn‘infestai;iile cu‘,pﬁduchj%imalofagi dupd 30 de zile de la tratament este recomandatii 0 noudl examinate
efectuatd de medicul veterinar iar la unele animale poate fi necesar un al doilea tratament.

Pentrua prot_’ejé un‘éﬁinaef o tot parcursul sezonului de zbor al flebotomilor, tratamentul trebuie continuat
in mod conform pe toald aceastd duratd,

#

Scoateti 0 pipetd din pachet. Tineti pipeta in pozitie verticald, rasuciti capacul §i 1l scoateti. intoarceti
capacul invers si cu ajutorul lui desigilafi pipeta. Prin risucire si apiisare asupra sigiliului gi apoi

indepiirtati capacul de pipeti.
q W
¢ ¥ o
/‘é& 7 7

Pentru céini cu greutatea corporald de 10 kg sau mai pufin:

Cainele agezat in picioare, indepértati parul dintre umeri, pnd ce pielea devine vizibild. Aplicafi vérful
pipetei direct pe piele si prin stringere ferma de citeva ori se goleste continutul pipetei pe piele.

.

Pentru ciini cu o greutate corporald mai mare de 10 kg:

Chinele agezat in picioare, intregul continut al pipetei de Advantix va fi aplicat in mod egal in patru
Jocuri Incepand dintre umeri i pénd la baza cozii. in fiecare loc indepartati parul pani ce pielea devine
vizibils, Aplicati varful pipetei pe piele si strangénd usor eliberatj o parte din solutie pe piele. A nu se
aplica o cantitate mare de solutie intr-un singur loc pentru cii aceasta poate curge pe pértile laterale ale
corpului ciinelui.

432
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4,10 Supradozare (simptome, proceduri de urgentii, antidoturi), dupi caz

Nu au fost observate semne clinice adverse la cdini adulfi §i puil sinatosi tratati cu o supradozi de 5 ori
mai mate decét doza standard i nici la pui ale caror mame au fost tratate cu o supradozd de 3 ori mai
mare decit doza standard de produs.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticé: ectoparaziticide pentru utilizare topicd, inclusiv insecticide, combinatii ale
permetrinet



Codul veterinar ATC: QP53ACS4
5.1 Proprietiiti farmacodinamice R '
Imidaclopridul este un ectoparaziticid apartindnd grupului de compusgi cloronicotinil; Din punct de
vedere chimic poate fi clasificat ca cloronicotinil nitroguanidind. Imidaclopridul este efit;fient' impotriva
puricilor adulfi si a stadiilor lor larvare. In plus fata de eficacitatea manifestati fai de puricii adulii, s-a
demonstrat si eficacitatea larvicidd a substantei pentru locurile din habitatul animalului. Stadiile larvare -

din mediul Tnconjuritor al animatului sunt omotéite ca urmare a contactului cu un animal tratat. Are o~ "

inalti afinitate fatd de receptorii acetilcolino-nicotinergici din regiunea post-sinapticd a sistemnului
nervos central (SNC) al insectei. Ca urmare inhibarea transmisiei colinesterazice in sistemul nervos al
insectei conduce la paralizia si moartea parazitului.

Permetrina apartine clasei I de piretroide acaricide si insecticide §i actioneazd si ca repelent.
Piretroidele afecteazd portile de voltaj ale canalelor de sodiu, la vertebrate si nevertebrate. Piretroidele
sunt asa numitii “blocanti ai canalelor deschise”, afectdnd canalele de sodiu prin Incetinirea proprietatilor
de activare §i inactivare, aceasta conduce la o stare de hiperexcitabilitate gi moartea patazitului.

Combinatia acestor douii substante active a demonstrat ¢i functia imidaclopridului de activare a
ganglionilor artropodelor determind cresterea eficacititii permetrinei.

Produsul asigur3 actiune repelentd (anti-hrénire) fmpotriva cipugelor, flebotomilor i tintarilor iar in
acest mod se previne hrinirea parazitilor cu sange si reducerea tiscului de transmitere a bolilor fransmise
prin vectori la cdine (Canine Vector-Borne Disease - CVBD, ca de exemplu, boreliozd, rickettsioza,
ehrlichioza, leishmanioza).

Poate fi o singurd cipusi atasatd sau mugcatura unui flebotom sau {Anfar. Din acest motiv transmiterea
de boli infectioase de citre acesti paraziti nu poate fi exclusi complet dacé conditiile sunt nefavorabile.
Produsul asigutd actiune repelenti (anti-hrinire) Impotriva mustelor de grajd si prin aceasta asigurd
prevenirea dermatitei determinatd de muscdtura mustelor.

Produsul asigurd acfiune repelentd (activitate anti-hrénire) Impotriva Phlebotomus perniciosus (> 80%
timp de 3 saptimani), {Anfari si ciipuge. Datele de pe teren dintr-o zond endemici au ardtat ca produsul
veduce indirect riscul de transmitere a Leishmania infantum de la flebotomil infectafl (Phlebotomus
perniciosus) timp de pAnd la 3 saptiméni, reducand astfel riscul de leishmanioza canind la cfinii tratai.

5.2  Particularititi farmacocinetice

Produsul este indicat pentru administrare cutanati. Dupd aplicare externi la cdini, solutia este distribuita
rapid pe suprafata corpului animalului. Ambele substanfe active rdmén detectabile pe pielea si parul
animalelor tratate timp de 4 saptdméni.

Studii dermice acute ofectuate la sobolani si cdini prin supradozarea si studii privind cinetica serului au
stabilit ¢i absorbtia sistemicd a ambelor substanfe active este scizuts, tranzitorie §i nerelevantd pentru
eficacitatea clinici.

5.3  Proprietiti referitoare la mediul inconjuritor

Produsul nu trebuie si fic deversat in cursuri de apd, datoritd pericolului pentru pesti si alte organisme
acvatice. Pentru ciinii tratati, a se vedea sectiunea 4.5.

Produsele care contin permetrind sunt toxice pentru albinele melifere.
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1  Lista excipientilor

Butilhidroxitoluen (E321)



N-Metilpirolidoni
Migliol 812
Acid citric (E330) S

6.2 Incompaﬁbi]ifﬁﬁ;_majore
Nu se‘cuno'éc.'" c i

‘ % f.'///a’
6.3 _-_Pe_rioagiﬁ;dé_-f{réiabiiitate

ericada de valabilitate a produsului 5 ani.
medicinal veterinar aga cum este
ambalat pentru vanzare

Perioada de valabilitate dupd 24 funi {toate pipetele vor fi utilizate in 24 luni dupa

deschiderea pungii: deschiderea pungii sau inainte de data expiririi de pe
pipetd, oricare dintre ele este mai scurt’).

Perioada de valabilitate dupd prima Dupi deschidere fntreg continutul pipetei va fi aplicat pe

deschiderea a ambalajului primar pielea animalului.

(dupi deschiderea pipetei)
6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se congela.
Dupi deschiderea pungii, a se pistra fn loc uscat §i a nu se pastra la temperaturd mai mare de 30°C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Dimensiune ambalaj primar Pipeti de 0,4 m], 1,0 ml, 2,5 ml, 4,0 ml.

Natura ambalajului primar Pipeta din polipropileni de culoare albi si capac cu filet din
polipropilend de culoare alba.

Materialul ambalajului secundar: Blister din policlorotriftuoroetilen PCTFE/PVC termolipit In
pungi de aluminiu sau mai multe pungi de aluminiu in cutie
din carton.

Cutii din carton pentru 1 pipetd, 2 pipete (1 blister x 2 pipete), 3 pipete (1 blister x 3 pipete), 4 pipete (1
blister x 4 pipete), 6 pipete (1 blister x 6 pipete) sau 24 pipete (6 blistere x 4 pipete)
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
degeurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Dupi utilizare se inchide pipsta cu capacul. Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit
din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerinfele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARKE

Bayer Animal Health GmbH, 51368 Leverkusen, Germania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
160270 - Advantix solutie spot-on pentru céini pani la 4 kg

160271 - Advantix solutie spot-on pentru caini de la 4 kg péni la 10 kg

160272 - Advantix solutie spot-on pentru cdini de fa 10 kg pand la 25 kg
160273 - Advantix solutie spot-on pentru cdini de la 25 kg pini la 40 kg



9, DATA PRIMEI AUTORIZARUREINNOIRII AUTORIZATIEI

27.07.2004/ 29.08.2016

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

07/2023
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul,
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INFORMATII CARE TREBUIE N SCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton pentru i, 2, 3, 4, 6 sau 24 pipete

[1. _ DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Advantix solutie spp’gjon pentru cini cu greutatea pand la 4 kg
~_imidacloprid, permietrina

[3. . DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare pipetd de 0,4 mi contine:
Substante active: 40 mg imidacloprid, 200-mg permetrini

(3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie spot-on.

[4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 pipeta '(1x04m1)g

5.  SPECH TINTA

Céini

[6. INDICATIE (INDICATID

[Pentru cutii de carton: acest text (numai) pentru fafa]

o Elimini capusele, puricii gl piduchii malofagi.

e Repelent pentru cépuse, fantari, flebotomi si muste de grajd

e Reduce riscul de transmitere a leishmaniozei canine si a ehrlichiozei canine

[Pentru cutii de carton: acest text (numai) pentru spate}

o Elimind purici (tratament si preventic); poate fi utilizat ca parte a strategiei de tratament pentru

dermatita alergicd determinatd de purici. (FAD).
e Blimind piduchii malofagi.

o Indepirteazi si elimind cipugele, reducnd riscul bolilor transmise prin vectori (boli precum

borelioza, rickettsioza si ehrlichioza).
o indeparteaza tantarii si flebotomi, reducénd riscul transmiteri leishmaniozei.

o Indepidrteazii mustele de grajd contribuind astfel la prevenirca dermatitei produsd de mugcétura

mustelor.

(7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

|

Numal pentru uz extern.
Cititi prospectul inainte de utilizare.



A se pistra punga de plastic cu blistere in cutia de carton.

|8, TIMP DE ASTEPTARE

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectwl nainte de utilizare.
A nu se utiliza Ia citei cu vérsta mai mici de 7 séptimani sau cu o greutate mai micd de 1,5 kg.
A nu se utiliza la pisici.

10, DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Utilizati in termen de 24 luni dupi deschiderea pungii sau inainte de data expirdrii, oricare dintre ele
este mai scurtd.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se congela.
Dupa deschiderea pungii, a se pistra in loc uscat la temperaturd mai mica de 30°C.

12. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului,

13, MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.

|14, MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA $I INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

l 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bayer Animal Health GmbH, 51368 Leverkusen, Germania

Produs de; KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH, Projensdorfer Str, 324, 24106, Kiel, Germania

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE,
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160270

]

;717; NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numir}

i

_ Capuse, Purici, "Eﬁ;f];éri, Flebotom, Musci de grajd, Paduchi, Leishmaniozi

i Sk & D

Alte informatii:

o Este eficient chiar daci cdinele este ud.

o  Asiguri efect larvicid impotriva larvelor de purici din medjul inconjuritor al ciinelui tratat.
e Poate fi utilizat atat la femelele gestante cét si la cele in lactatic.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

%

Pipeta din polipropileni x 0,4 ml

(f/ . o

l 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Advantix

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

100 mg/mi imidacloprid(e)
500 mg/m! permethrin(e)

(3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

0,4 ml

|4, CALE (CAT) DE ADMINISTRARE

5. TIMP DE ASTEPTARE

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}

|7.  DATA EXPIRARI

EXP {lund/an}

| 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

<4 kg
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INFORMATII MINIME CARL TREBUIL §NSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII

Advantix solutie spot-on pentru ciiini cu greutatea pina la 4 kg
Blisten din pollclox Bfl’lﬂli(}l oetilen PCTFE/PVC termolipit

u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Advaﬂttx . \.///}

&

" [2._ NUMELE DETINATORULUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARY:

a
BAY

AEER
R

[ 3.  DATA EXPIRARI

4. NUMARUL SERIEI

(S. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

<4 kg
0.4 ml
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INFORMATH MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII

Advantix solutie spot-on pentru cdini cu greutatea pini la 4 kg '
Pungii/pungi de aluminiu t

I

(1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR W |

Advantix

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

B

f 8
BAYE

R

|3, DATA EXPIRARII

EXP {lun#/an}

[4.  NUMARUL SERIEI

Lot{numir}

| 5. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

<4 kg
0.4 ml

A

| ALTE INFORMATIL

Utilizati in termen de 24 luni dupi deschiderea pungii sau inainte de data expirérii, oricare dintre ele
este mai scurt.
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PROSPECT

‘ Advantix solutie spot-on pentra cdini

. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:

SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEL DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFFRITE

.+ 'Detinatorul autorizatjei de comercializare:

S h Bayer Animﬁl.»-ﬂégﬁth GmbH, 51368 Levetkusen,
“Qermania.

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
KVP Pharma + Veterindr Produkte Gmbil
Projensdorfer Str. 324, 24106, Kiel,

Germania

3. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Advantix solutie spot-on pentru cini ¢u greufatea pand la 4 kg
Advantix solutie spot-on pentru céini cu greutatea de a4 kg pini la 10 kg
Advantix solutie spot-on pentru cini cu greutatea de la 10 kg pani la 25 kg

Gl el e “‘ff

Advantix solutie spot-on pentru cini cu greutatca de 1a 25 kg péni la 40 kg
de peste 40 kg pénd la 60 kg

Advyantix solutie spot-on pentru ciini cu greutatea
imidacloprid, permetrind

3. DECLARAREA (SUBSTANTED SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR

INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare pipetd contine:
Pipeta Tmidacloprid | Permetrind | N-Metil- Butilhid roxi-
pirolidoni toluen
(E321}

Advantix solufie spot-on 0,4 ml 40 mg 200 mg 194 mg 0,4 mg

pentru cdini <4 kg

Advantix solutie spot-on 1,0 ml 160 mg 500 mg 484 mg 1,0 mg

pentru ciini >4 kg < 10 kg

Advantix solutie spot-on 2,5 ml 250 mg 1250 mg 1210 mg 2,5mg

pentru ciini > 10 kg <25 kg

Advantix solutie spot-on 4,0 ml 400 mg 2000 mg 1936 mg 4,0 mg

pentru cini > 25 kg <40 kg

Advantix solutie spot-on 6,0 mi 600 mg 3000 mg 2904 mg 6,0 mg

pentru cdini > 40 kg < 60 kg

Pentru cainii > 60 kg se va utiliza combinatia adecvatd cu pipete de alth dimensiune.

Solutie limpede de culoare gilbuie-maronie.

4. INDICATIE (INDICATID

Pentru tratamentul si prevenirea infestérii cu purici (C. canis, C. felis) si pentru tratamentul 1n infestarea

cu paduchi malofagi (73 vichodectes canis) la cdini,
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Puricii prezenti pe ciine sunt omoré(i dupd o zi de la tratament. Un tratament previne viitoarele infestéri
cu purici timp de patru s&ptiméani. Produsul poate fi utilizat ca parte a strategiei de tratament impotriva
dermatitei alergice determinate de purici (FAD). :

« w .. PP TV ” n - n . . ' .L¥,="~,. -
Produsul prezintd activitate acaricidd si repelentd (de indepirtare) fmpotriva infestatiilor Ql“\ cipuge
(Rhipicephalus sanguineus si Ixodes ricinus timp de pind la patru saptaméni si Derinacentor reticulatus.. ..
pén la trei siptiméni). : e

Prin activitatea repelentd si de omordre asupra cipugelor vector Rhipicephalus sanguineus produsul
reduce transmiterea patogenului Ehrfichia canis si astfel se reduce riscul de ehrlichiozd canini.
Reducerea riscului 2 fost demonstrati Tn studii, ca Incepand de la 3 zile dupd aplicarea produsului si
avand un efect de péna la 4 sdptiméni.

Capugele prezente deja pe cdine s-ar putea si nu fie omorate in doui zile dupd tratament si s rdmind
atasate si vizibile. De aceea se recomandi indepértarea cipugelor prezente pe cdine la momentul
tratamentului pentru a se preveni atagarea i hrénirea acestora cu sange.

Un tratament asigurd actiune repelentd (anti-hréinire) impotriva flebotomilor (Phlebotomus papatasi
pentru doudl saptimani si Phlebotomus perniciosus pentru trei siptimani) impotriva {antarilor (dedes
aegypti peatru doud siptiméni i Culex pipiens pentru patru saptamani) si impotriva mustelor de grajd
(Stomoxys calcitrans) pentru patru siptdmani.

Reducerea riscului de infectie cu Leishmania infantum datorat transmiterii prin intermediul flebotomilor
(Phlebotomus perniciosus) timp de pand la 3 saptamani. Efectul este indirect datoritd activitiii repelente
(anti-hrénire) a produsului fmpotriva vectorului.

Flebotomi Phlebotomus perniciosus 3 siiptimini
Phlebotomus papatasi 2 siptaméini
Téntari Aedes aegypii 2 siptdmani
Culex pipiens 4 siptdmini
Musca de grajd Stomoxys calcitrans 4 gaptiméni

5. CONTRAINDICATII

in absenta datelor disponibile produsul nu va fi utilizat la citei cu vérsta mai micd de 7 siptiméini sau
cu greutatea corporald mai micd de 1,5 kg. in functie de greutatea corporald a cdinelui, trebuie utilizat
produsul corespunzitor Advantix, a se vedea schema de dozare.

Nu se utilizeaza in cazuri de hipersensibilitate la substanele active sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeazd la pisici.

6. REACTI ADVERSE

Mancirime la tocul de aplicare si schimbarea parului (de exemplu, bland grasd) i varsituri au fost
observate mai putin frecvent In studiile clinice. Alte reactii precum rogeata, inflamatie si ciderea parului
la locul de aplicare i diaree au fost raportate rar.

tn cazuri foarte rare, reactiile la cdini, pot apare reactii de inclusiv sensibilitate dermicd tranzitorie (prurit
local crescut, scitpinat si grataj, alopecie si eritem la locul de aplicare) sau letargie au fost raportate in
rapoarte spontane (farmacovigilent). Aceste reactii in general se rezolvé de la sine

In cazuri foarte rare cAinii pot prezenta modifichri de comportament (agitatie, nelinigte, plansete si

rostogolir), simptome gastro-intestinale (virsituri, diaree, hipersalivatie, apetit diminuat) si semne
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*\ L - Frecvente (mai mult de 1, dar maj putin de 1

neurologice, cum ar fi migcdri nesigure si convulsii musculare la rasele de cdini sensibile la substan{a

activi permetrind, Aceste semne sunt in general tranzitorii §i sunt trectoare.

4

Poate apare in cazuri foarte rare otravirea cainilor dupd ingerare accidentaldl. In aceste cazuri pot si apard
si semne neurologice cum ar fi tremurituri si apatie. Se va aplica un tratament simptomatic. Nu existd

antidot specific.

definit utilizdnd urmitoarea conventie:
din 10 animale tratate care prezintd reaciii adverse)
0 animale din 100 animale tratate)

Frecventa féécﬁﬁlqc_r dd{(érse este
-~ Foarte frecvente (m'é,-{ mult de 1

o -'Mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin
“Rare (mai'mult de 1, dar mai pufin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Foarte yare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate).

Daci observati orice reactie adversd, chiar §i cele care
5 medicamentul nu a avut efect vd rugam si informati medicul veterinar,

7.  SPECH TINTA

Céini
8.
MOD DE ADMINISTRARE

Doza minimi recomandati este de:
10 mg imidacloprid / kg greutate corporali si 50 mg permetrind / kg greutate corporala.

Schema de dozare:

nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti

POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAX) DE ADMINISTRARE SI

Ciine (kg Denumirea comerciala Volum | Imidacloprid | Permetrind
greutate (ml) (mg/lkg (mg/kg
corporali) : greutate greutate
corporald) | corporald)
<4dkg Advantix solutie spot-on pentru cdini pnd la | 0,4 ml |minim 10 minim 50
4kg
>4 kg<10kg | Advantix solutic spot-on pentru cdinide la4 | 1,0 ml [10-25 50 -125
kg pind la 10 kg
>10 kg <25 kg | Advantix solufie spot-on pentry caini de la 10 |2,5mi | 10-25 50 - 125
kg pani la 25 kg
>25 kg <40 kg { Advantix solutie spot-on pentru cdini de la 25 40ml 110-16 50 - 80
kg pini la 40 kg
>40 kg < 60 kg | Advantix solutie spot-on pentru céini de peste 6,0ml (10-15 50 -75
| 40 kg pand la 60 kg
Pentru cdinii cu greutate mai mare de 60 kg se va utiliza combinatia adecvati cu pipete de altd
dimensiune.

Pentru a reduce re-
(gospodirie). Alte animale de companie

infestirile cu noi purici este recomandat sa fie tratati toti céinii dintr-o familie
din aceeasi familie sau gospodirie trebuie tratate cu produse

corespunzitoate. Pentru puticii provenifi din mediul inconjurétor al animalului se recomanda utilizarea
aditionald a unui produs corespunzitor pentru tratamentul Impotriva puricilor adulfi gi a stadiilor lor de

dezvoltare.

Produsul este activ chiar daci animalul este ud. Oricum expunered prelungiti si intensa la apd trebuic
evitats. In cazul in care se produce o expunere frecventd {a ap3, eficacitatea produsului scade. Chiar si

in acest caz cainele nu trebuie tratat mai frecvent
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s fie spalat cu gampon, acesta va fi administrat fnainte de Advantix sau produsul medicinal veterinar sa
fie aplicat la 2 siptimani dupd samponare pentru a se asigura eficacitatea produsului.

fn infestatiile cu paduchi malofagi dupd 30 de zile de la tratament este recomancdatd o nmaa cxaminare
efectuatd de medicul veterinar iar la unele animale poate fi necesar un al doilea tratament.’ . - .

Pentru a proteja un ciine pe tot parcursul sezonului de zbor al flebotomilor, tratamentul trebuie coﬁfiituiét;‘,
in mod conform pe toatd aceastd durati. e

Mod de administrare

Scoateti o pipetd din pachet. Tine{i pipeta in pozitie verticala, risuciti capacul si 1l scoatefi. intoarceti
capacul invers si cu ajutoral lui desigilafi pipeta. Prin risucire i apisare asupra sigiliului si apoi
indepartai capacul de pipeti.

2

;@é‘% /;ﬁb
Pentru cini cu greutatea corporald de 10 kg sau mai pufin:

Céinele agezat in picioare, indepirtati pérul dintre utneri, pind ce pielea devine vizibild. Aplicati varful
pipetei direct pe piele si prin stringere fermé de cteva ori s¢ goleste continutul pipetei pe piele.

Pentru cdini cu o greutate corporald mai mare de 10 kg:
Céinele asezat In picioare, infregul continut al pipetei de Advantix va fi aplicat in mod egal in patru
locuri tncepind dintre umeti gi pAnd la baza cozii. In fiecare loc indepirtati parul pini ce pielea devine

vizibili. Aplicati varful pipetei pe picle si strfingind usor eliberati o parte din solutie pe piele.
5321

L]

9, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Numai penitu uz extern.

A se aplica numai pe pielea intactd.

A nu se aplica o cantitate mare de solutie Intr-un singur loc pentru cd aceasta poate curge pe pirtile
laterale ale corpului cdinelui.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11, PRECAUTII SPECTALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se Jisa la vederea gi indeména copiilor.
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A nu se congela.
Dupi deschiderea pungii, a se pistra in loc uscat §i a nu se pastra la temperaturi mai mare de 30°C.
Pentru 0,4 ml — 4,0 ml: A se utiliza in 24 de luni de la deschiderea pungii sau inainte de data expirarii,
oricare dinfre ele este mai scurta.

Pentru 6,0 ml: A se utiliza in 12 luni de la deschiderea pungii sau Inainte de data expirdrii, oricare dintre
ele este mai somrtd.

Anu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcati pe pipetd, pungé sau cutie
. dupd EXP. Data expiriii se referd la ultima zi din acea fund.

12" ATENTIONARE (ATENTIONARY) SPECIALA (SPECTALE)

Atentioniiri speciale pentru fiecate specie tinta:

Poate fi o singuri cipusd atagati sau mugcitura unui flebotom sau Antar. Din acest motiv transmiterea
de boli infectioase de citre acesti paraziti nu poate fi exclusi complet daci conditiile sunt nefavorabile,
Oricum, produsul asiguri actiune repelentd (anti-hrénire) impotriva ciipugelor, flebotomilor si
tantarilor iar in acest mod se previne hrinirea patazitilor cu singe si reducerea riscului de transmitere a
bolilor transmise prin vectori la cdine (Canine Vector-Borne Disease - CVBD, ca de exemplu,
borelioza, rickettsiozd, ehrlichioza, leishmaniozd).

Protectia imediati fmpotriva muscéturilor de flebotomi nu este documentatd, Cainii trata{i pentru
reducerea tiscului de infectie cu Leishmania infantum prin transmitere pe calea flobotomilor P.
Perniciosus trebuie pistrafi intr-un mediu protejat in primele 24 de ore de la aplicarea initiald a
tratamentului.

Este recomandati aplicarea tratamentului cu 3 zile Inainte de expunerea posibili la E. canis. Cu privire
la F canis studiile au demonstrat ca reduce riscul de ehrlichiozd canind Ja cAini expusi la c@puge
Rhipicephalus sanguineus infectate cu E. canis de la 3 zile dupi aplicarea produsului §i avind un efect
de péni [a 4 sdptimani.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Continutul pipetei nu trebuie s vini fn contact cu ochii si gura ciinelui care ptimeste tratamentul.
Atentie pentru administrarea corcctd a produsului aga cum a fost descrisd n sectiunca Mod de
administrare. In mod particular ingestia orald prin finsul locului de aplicare sau contactul cu alte animale

va fi evitat.

A nu se utiliza la pisici.

Acest produs este foarte toxic pentru pisici si poate defermina moartea datoritd particularititilor
fiziologice unice ale pisicilor care nu sunt capabile si metabolizeze anumiti compusi, inclusiv
permetrind. Pentru a preveni expunerea accidentald a pisicilor la acest produs, cAinii tratati vor fi {inufi
separat de pisici dupd tratament pand ciind locul de aplicare este uscat. Se vor lua miisuri pentru ca
pisicile s nu lingd locul de aplicare al céinilor care au fost tratati cu acest produs. Solicitali imediat
asistenta medicului veterinar daci acest lucru s intdmpli.

Consultati-vi medicul veterinar inainte de utilizarea acestui produs la animale bolnave si debile.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale;

Evitati contactul produsului cu pielea, ochii sau gura. R

Nu méncati, nu beti, nu fumati In timpul aplicérii. ;

Spilati bine méinile dupi aplicarea produsului. L

Dacii produsul ajunge accidental pe piele spilafi imediat zona cu sdpun si api. 4 \
Persoanele cu sensibilitate cunoscuta la nivelul pielii pot fi In mod particular sensibile la acést pmdus
In cazuri foarte rare simptomele clinice predominante sunt iritatii tranzitorii ale pielii care se mamfesta
prin furniclturi, senzatie de arsurdl say insensibilitate. S
Daci produsul ajunge accidental in ochi, spilati ochii cu multd api. Daca Smetomele cutanate sau
oculare persists, sau produsul este Inghitit accidental, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Nu inghit, In cazul ingeririi accidentale, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

CéAinii tratati nu trebuie manlpuiagi in special de copiii pand cénd locul de aplicare nu este uscat. Pentru
a fi siguri, tratafi cinii de exemplu seara. fn acest caz cdinii tratati nu au permisiunea si doarmi
impreund cu proprietarii lor, in mod special dacé acegtia sunt copii.

Pentru a impiedica accesul copiilor la pipete, pistrati pipetele in ambalajul original pénd cénd sunt gata
de utilizare si eliminati imediat pipetele ufilizate.

Avertismentul de mai jos se aplici numai produselor pentru cdini cu greutatea corporald mai mare de
10 kg: Studiile de laborator efectuate la iepuri si sobolani cu excipientul N-Metilpirolidond au
demonstrat efecte fetotoxice. Medicamentul de uz veterinar nu se administreazi de femeile gravide si
nici de femeile care ar putea fi gravide. La manipularea medicamentului de uz veterinar, femeile aflate
fa vArsta fertild trebuie si poarte echipament individual de protectie care constd In méinusi.

Alte precautii:

Deoarece produsul este periculos pentru organismele acvatice, cinii tratai nu trebuie si fie lasati, in
niciun caz, in orice tip de api de suprafati timp de cel putin 48 de ore dupi tratament.

Solventul din Advantix solutie spot-on poate pita anumite materiale cum ar fi piele, fesituri, plastic si
suprafete finite. Lasati locul de aplicare si se usuce Inainte de contactul cu astfel de materiale.

Gestatie si lactatie:

Poate fi utilizat In timpu! gestatiei si lactaiei.

Interactiuni cu alte produse medicinale san alte forme de interactiune:

Nu se cunosc.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi):

Nu au fost observate semne clinice adverse la ciini adul{i si puii sdnatosi tratati cu o supradozi de 5 ori
mai mare decit doza standard si nici la pui ale caror mame au fost tratate cu o supradozi de 3 ori mai
mare decit doza standard de produs.

I3

Incompatibilititi:

Nu se cunosc.

13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Dupa utilizare se inchide pipeta cu capacul.
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Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Solicitati medicului veterinar
informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste
misuri-contribuie la protectia mediului.

3

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

o]
15, ALTE INFORMATIL
Advantix .Spot-on este un ectoparaziticid pentru uz extern care contine imidacloprid gi permetrini.

Aceastii combinatie actioneazi ca un insecticid, acaricid si repelent.

Imidaclopridul este eficient fmpotriva puricilor adulti sia stadiilor lor larvare. In plus fati de eficacitatea
manifestatd fatd de puricii adulfi, sa demonstrat si eficacitatea larvicida a substaniei pentru locurile din
habitatul animalului. Stadiile larvare din mediul inconjuriitor al animalului sunt omoréte ca urmare a
contactului cu un animal tratat.

Produsele care contin permetrin sunt toxice pentru albinele melifere.
Dimensiuni de ambalaj: 0,4 ml, 1,0 ml, 2,5 ml, 4,0 ml 5i 6,0 ml per pipet; ambalaje contindnd 1, 2, 3,
4, 6 gi 24 pipete individuale.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializato.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contacta{i detindtorul
autorizatiei de comercializare. '
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