VETERINARO ZALU APRAKSTS
VINRP/03/1599

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Advantix $kidums pilinasanai uz adas suniem lidz 4 kg
Advantix skidums pilinasanai uz adas suniem 4 — 10 kg
Advantix skidums pilinasanai uz adas suniem 10 — 25 kg
Advantix skidums pilinasanai uz adas suniem 25 — 40 kg

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

AKktivas vielas:

Imidakloprids: 100 mg/ml
Permetrins: 500 mg/ml
Paligviela:

Butilhidroksitoluols (E321): 1,0 mg/m

Viena pipete satur:

adas suniem > 25 kg < 40 kg

Pipete | Imidakloprids | Permetrins | N-metilpirolidons E321
Advantix skidums pilinasanai uz | 0,4 ml 40 mg 200 mg 194 mg 0,4 mg
adas suniem < 4 kg
Advantix skidums pilinasanai uz | 1,0 ml 100 mg 500 mg 484 mg 1,0 mg
adas suniem > 4 kg < 10 kg
Advantix skidums pilinasanai uz | 2,5 ml 250 mg 1250 mg 1210 mg 2,5mg
adas suniem > 10 kg < 25 kg
Advantix skidums pilinasanai uz | 4,0 ml 400 mg 2000 mg 1936 mg 4,0 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Skidums pilinasanai uz adas.

Dzidrs, dzeltenigs vai briingans $kidums.

4.  KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Merka sugas

Suni.

Suniem, atkariba no kermena svara, ir jalieto atbilstosa izméra Advantix pipete vai attiecigo pipesu

kombinacija (skatit 4.9. apakSpunktu).

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Blusu (Ctenocephalides canis, Ctenocephalides felis) invazijas arstéSanai un kontrolei.




Blusas uz suna kermena p&c apstrades tiek iznicinatas vienas dienas laika. Viena apstrade novers blusu
invaziju Cetras ned€las. Zales var lietot ka dalu no arstéSanas strat€gijas pret blusu alergisko dermatitu,
ja veterinararsts tadu ieprieks ir diagnosticgjis.

Grauzgjutu (Trichodectes canis) invazijas arstéSanai.

Sim zalém piemit pastaviga akaricida iedarbiba un tas darbojas ka repelents pret &réu invaziju (etras
nedg¢las pret Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus vai tris ned€las pret Dermacentor reticulatus).

Atbaidot un nogalinot erlihiozes parnésatajas &rces Rhipicephalus sanguineus, zales tadgjadi samazina
ierosinatdja Ehrlichia canis parneSanas iesp&jamibu, tadéjadi samazinot risku saslimt ar sunu erlihiozi.
Riska samazinaSana tika pieradita p&tjjumos, ko novéroja sakot no tresas dienas péc apstrades, un kas
ilga 4 nedglas.

Erces, kuras jau ir atradusas uz suna kermena apstrades laika un kuras varétu nebiit iznicinatas 2 dienu
laika, var palikt piestikusas un redzamas. Tadel ieteicams nolasit no dzivnieka tas &rces, kuras jau ir uz
suna kermena apstrades laika, tadejadi novérsot ércu piesiikSanos.

P&c vienas apstrades reizes zales darbojas ka repelents (atbaida) pret smilsu musam (divas nedglas pret
Phlebotomus papatasi vai tris nedélas pret Phlebotomus perniciosus), pret odiem (divas ned€las pret
Aedes aegypti un Cetras ned€las pret Culex pipiens), ka ari ¢etras ned€las pret sivajam musam (Stomoxys
calcitrans).

Sis veterinaras zales lidz 3 nedélam Samazina risku invadéties ar Leishmania infantum, ko parnésa
smilsu musas (Phlebotomus perniciosus). Iedarbiba ir netie$a, jo veterinaras zales iedarbojas uz vektoru.

4.3 Kontrindikacijas

Pétfjumu trikuma deél §1s zales nedrikst lietot kucéniem Iidz 7 ned€lu vecumam un suniem, kuru kermena
svars ir mazaks par 1,5 kg.

Nelietot gadijumos, ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot kakiem (skat. 4.5. apakSpunktu - “Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana”).

4.4  Ipasi bridinajumi katrai meérka sugai

lespgjami gadijumi, kad piesiikusies viena &érce vai iekodis ods vai smilsu musa. Sados gadijumos
nelabveligos apstaklos nevar pilniba izslégt, ka Sie paraziti var parnésat infekcijas slimibas.

Ieteicams veikt apstradi vismaz 3 dienas pirms iesp&jamas saskares ar E. canis. Attieciba uz E. canis,
pétijumos tika pieradita saslimstibas ar sunu erlihiozi, riska samazinasana suniem, kas nonakusi saskarg
ar ércém, Rhipicephalus sanguineus, kuras inficétas ar E. canis, sakot no tresas dienas p&c apstrades, un
kas ilga 4 nedglas.

Tilitgja aizsardziba pret smilsu musu kodumiem nav dokumentéta. Apstradatie suni pirmas 24 stundas
péc sakotngjas zalu aplic€Sanas jatur aizsargata vide, lai samazinatu invadésanas ar Leishmania infantum
risku, ko parné€sa smilsu musas P. perniciosus.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Jabiit Tpasi piesardzigiem, lai pipetes sastava esosas zales nenonaktu dzivnieka acis vai mutg.

Zales jalieto precizi, ka aprakstits 4.9. apakSpunkta. Ir svarigi parliecinaties, ka zales tiek uzklatas vieta,
kur dzivnieki tas nevar nolaizit, un nodrosinat, lai apstradatie vai kontakta esoSie dzivnieki viens otru
nelaizitu.



Nelietot kakiem!

Sis zales ir loti indigas kakiem un var bt navéjosas kaku fiziologisko Tpatnibu dél, jo organisms nav
sp&jigs metaboliz&t noteiktas sastavdalas, tostarp permetrinu. Lai noverstu nejausu zalu iedarbibu
kakiem, turét apstradato suni noskirti, kamér aplikacijas vieta ir noZzuvusi. Ir svarigi nodrosinat, lai kaki
nelaizitu suna aplikacijas vietu, kas apstradata ar STm zaleém. Ja tas noticis, nekav&joties meklet
veterinararsta palidzibu.

Konsultgties ar veterinararstu pirms zalu lietoSanas slimiem vai novajinatiem suniem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai

Izvairties no zalu saskares ar adu, actim un muti.

Aplikacijas laika nedrikst &st, dzert vai smeket.

Pec lictosanas riipigi mazgat rokas.

Ja notikusi nejausa uzpilinasana uz adas, nekavgjoties to nomazgajiet ar ziepeém un tdeni.

Personas ar zinamu pastiprinatu adas jutibu var biit 1pasi jutigas pret §Im zaleém.

Visbiezakas kliniskas pazimes, kas ir noverojamas loti reti, ir Tslaicigs adas sensoriskais kairinajums,
tads ka tirpSana, dedzinasanas sajiita vai nejutigums.

Ja zales nejausi nokluvusSas acTs, tas jaizskalo ar fideni. Ja adas vai acu iekaisums nepariet, nekavgjoties
mekl&t medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.
Nenorit. Ja notikusi nejausa norisana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Apstradatos sunus nevajadzetu glaudit, 11dz aplikacijas vieta ir pilniba nozuvusi; Tpasi tas attiecas uz
berniem. Tade] ieteicams dzivniekus arstét, pieméram, vakara. Nesen apstradatiem dzivniekiem nelaut
gulét pie saimniekiem, Tpasi berniem.

Lai pipetém nepieklitu bérni, glabajiet pipeti originala iepakojuma lidz izmanto$anas bridim un
izlietotas pipetes nekavéjoties izmetiet.

Bridinajums zemak attiecas tikai uz zalém, kas paredzetas suniem, kuri sver vairak par 10 kg
Laboratoriskajos petijumos ar paligvielu N-metilpirolidonu trusiem un zurkam tika konstatgta
fetotoksiska iedarbiba. So veterinaro zalu ievadisanu nedrikst veikt griitnieces un sievietes, kuram
varétu bt iestajusies griitnieciba. Sievieteém reproduktiva vecuma rikojoties ar STm veterinarajam
zalém, jaizmanto individualie aizsardzibas lidzekli, kas ietver cimdus.

Citi piesardzibas pasakumi

Neatlaut sunim 48 stundas p&c apstrades peldet idenstilpgs, jo §is zales ir bistamas zivim un citiem tident
dzivojosiem organismiem.

Advantix esosais $kidinatajs var atstat plankumus uz noteiktiem materialiem, ieskaitot adu, audumu,
plastmasu un apstradatam virsmam. Pirms saskares ar $adiem materialiem laujiet aplikacijas vietai
nozit.

4.6 Iespéjamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)
Kliskajos pétijumos retak tika novérota aplikacijas vietas nieze un izmainas apmatojuma (pieméram,

taukains apmatojums) un vemsana. Par citam reakcijam, pieméram, apsartumu, iekaisumu un matu
izkriSanu aplikacijas vieta un caureju, zinots reti.

Loti retos gadijumos spontanos blakusparadibu (farmakovigilances) zinojumos zinots par reakcijam
suniem, ieskaitot parejosu adas jutibu (kasiSanos un berzé$anos) vai letargiju. Sis reakcijas parasti izziid
pasas.



Loti reti suniem var paradities izmainas uzvediba (uzbudinajums, nemierigums, gaudoSana vai
vartiSanas), gastrointestinalie simptomi (sieckaloSanas, samazinata apetite) un neirologiskas pazimes
tadas ka nestabilas kustibas un raustiSanas suniem jutigiem pret sastavdalu permetrinu. Sadas pazimes
parasti ir Tslaicigas un izzid pasSas.

Saind&sanas péc neuzmanigas iekskigas lietoSanas ir maz iesp&jama, tacu var biit novérojama loti retos
gadijumos. Sados gadijumos paradas neirologiski simptomi tadi ka tremors un letargija. Arsté$ana ir
simptomatiska saskana ar veterinararsta noradijumiem. Specifisks antidots nav zinams.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-S)
blakusparadiba(-s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai désanas laika

Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Nav zinama.
4.9 Devas un lietoSanas veids

Pilinasanai uz adas. Aplicét tikai uz veselas adas.

Minimala ieteicama deva:
imidakloprids — 10 mg/kg kermena svara (k.Sv.), permetrins — 50 mg/kg k.sv.

Advantix devu noteikSanas shema:

Suni (kg k.sv.) Zalu nosaukums Tilpums (ml) | Imidakloprids | Permetrins
(mg/kg uz k.sv.) | (mg/kg uz k.sv.)

<4 kg Advantix skidums pilinasanai | 0,4 ml min. no 10 min. no 50
uz adas suniem lidz 4 kg

>4 kg <10kg Advantix skidums pilinasanai | 1,0 ml 10-25 50-125
uz adas suniem 4 — 10 kg

>10kg<25kg |Advantix skidums pilinasanai | 2,5 ml 10-25 50 -125
uz adas supiem 10 — 25 kg

>25kg<40kg |Advantix skidums pilinasanai | 4,0 ml 10-16 50 - 80
uz adas suniem 25 — 40 kg

>40kg<60kg |Advantix skidums pilinasanai | 6,0 ml 10-15 50-75
uz adas suniem 40 — 60 kg

Suniem, kuru kermena svars ir vairak par 60 kg, jalieto attiecigo pipesu kombinacija.

Lai samazinatu reinvaziju, ko izraisa jaunu blusu paradiSands, ir ieteicams apstradat visus
majsaimnieciba esoSos sunus. Ja ir citi dzivnieki majsaimnieciba, tos arl jaapstrada ar atbilstoSiem
lidzekliem. Lai samazinatu blusu izplatibu apkartgja vide, butu jalieto atbilstosi vides apstradei
piemeroti Iidzekli, kas darbojas pret pieaugusam blusam un tam dazadas attistibas stadijas.



Ja dzivnieks samirkst, zales saglaba efektivitati. Tomér vajadz&tu izvairities no ilgstosas, spécigas
saskares ar ideni. Gadijumos, ja ir bieza saskare ar tideni, veterinaro zalu efektivitate var samazinaties.
Sada gadijuma arsteéSanu nedrikst veikt biezak ka reizi nedéla. Ja ir nepiecieSsams suni mazgat ar
Sampunu, lai optimiz&tu zalu iedarbibu, ieteicams to veikt pirms Advantix lietoSanas vai divas nedélas
pe€c tas.

Grauzgjutu invazijas gadijuma ieteicams 30 dienas p&c arstesanas veikt klinisko izmeklesanu, jo daziem
dzivniekiem var biit nepiecieSama atkartota arsteésana.

Lai aizsargatu suni visas smilsu musu sezonas laika, arstésana atbilstosi jaturpina.
Iznemiet pipeti no iepakojuma. Turot pipeti vertikala stavokli, atskrtivé un nonem vacinu. Pagriez

vacinu un ar pretjo galu uzliek uz pipetes. Pagriez vacinu, lai pardurtu plombu, tad nonem vacinu no
pipetes.

Suniem, kuru kermena svars ir 10 kg vai mazak:
Sunim esot stavus pozicija, starp lapstinam paskir apmatojumu, lidz Klast redzama ada. Pipetes galu
novieto uz adas un vairakas reizes pipeti specigi saspiez, lai tas saturs noklttu tiesi uz adas.

=

Suniem, kuru kermena svars ir vairak ka 10 kg:

Sunim esot stavus pozicija, viss Advantix pipetes saturs jaaplicé uz muguras vienmeérigi Cetros punktos,
sakot no lapstinam lidz astes pamatnei. Katra punkta paskir apmatojumu, Iidz Kltst redzama ada. Pipetes
galu novieto uz adas un pipeti viegli saspiez, lai skidums nokliitu tieSi uz adas. Katra punkta aplicét ne
parak lielu Skiduma daudzumu, lai tas nenotec€tu gar suna saniem.
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4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Kliiskie simptomi nav novéroti veseliem kuc€niem un pieaugusiem suniem, kuriem 5 reizes parsniegta
terapeitiska deva, un kucéniem, kuru mates tika arstétas ar devu, kas 3 reizes parsniedza zalu terapeitisko
devu.

4.11 IerobeZzojumu periods dzivnieku produkcijas izmanto§ana

Nav piem&rojams.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS



Farmakoterapeitiska grupa: pretparazitu Iidzekli.
ATK vet kods: QP53AC54.

Advantix skidums pilinasanai uz adas ir pretektoparazitu Iidzeklis lokalai lietoSanai, kas satur
imidaklopridu un permetrinu. STkombinacija darbojas ka insekticids, akaricids un ka repelents.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Imidakloprids ir ektoparaziticids, kas pieder pie hloronikotinilgrupas savienojumiem. Kimiski to var
klasificet ka hloronikotinila nitroguanidinu. Imidakloprids ir efektivs pret picaugusam blusam un blusu
kapuru stadijam. Papildu imidakloprida ietekmei uz pieaugusam blusu stadijam, tiek noverota ietekme
uz blusu kapuru stadijam apstradata dzivnieka apkart&ja vide. Blusu kapuri tiek iznicinati uzreiz péc
saskares ar apstradato dzivnieku. Tam ir liela lidziba ar insektu nikotinergiskiem acetilholina
receptoriem centralas nervu sisttmas (CNS) postsinaptiskaja apvidi. Sekojosa holinergiskas
transmisijas kavéSana izraisa insektu paralizi un bojaeju.

Permetrins pieder pie I tipa piretroidu klases akaricidiem un insekticidiem un arT darbojas ka repelents.
Piretroidi ietekme sprieguma jutigos natrija kanalus gan mugurkaulniekiem, gan bezmugurkaulniekiem.
Piretroidi ir ta saucamie ,atverto kanalu bloketaji”, kas ietekm& natrija kanalus, paléninot gan
aktivizacijas, gan inaktivizacijas IpaSibas, tada veida izraisot parmerigu uzbudinamibu un parazita
bojaeju.

So divu vielu kombinacija imidakloprida funkcijas aktivizé posmkaju ganglijus un tadgjadi palielina
permetrina efektivitati.

Sis zales nodrogina repelentu iedarbibu pret &rcém, smiliu mu$am un odiem, tadgjadi novérsot parazitu
piesiikSanos, un samazinot vektoru parnésajamo slimibu (Canine Vector-Borne Disease — CVBD)
(piem., boreliozes, riketsiozes, erlihiozes, leisSmaniozes) risku suniem. Tom@r var but ari gadijums, ka
piesiicas viena érce vai iekoz smil§u musa vai ods. Sados gadijumos nelabvéligos apstaklos nevar pilniba
izslegt, ka Sie paraziti var parnésat infekcijas slimibas. Zales nodrosina repelentu iedarbibu arT pret
stvajam mus$am, ta palidzot noveérst musu kodumu izraisitu dermatitu.

Sim zalém piemit repelenta iedarbiba (nomacot baroanas aktivitati) pret Phlebotomus perniciosus (>
80% 3 nedg¢las), odiem un &rcém. Lauka pétijumu dati endémiskaja apvidi pieradija, ka §is veterinaras
zales netiesi samazina Leishmania infantum parnesanas risku no invadétam smilsu musam (Phlebotomus
perniciosus) Iidz 3 nedélam, tadgjadi samazinot sunu leiSmaniozes risku arstétiem suniem.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Sis zales ir indicétas lietoSanai uz adas. Suniem péc vietgjas aplicésanas zales atri izplatas pa visu
dzivnieka kermena virsmu. Abas aktivas vielas var konstatét uz apstradata dzivnieka adas un
apmatojuma 4 nedglas.

P&tfjumi dermalai lietoSanai Zurkam un merka dzivniekiem, pardozesanas un seruma king&tikas petijumi
liecina, ka sistemiska aktivo sastavdalu absorbcija peéc aplicéSanas uz veselas adas ir neliela, parejosa
un nav saistita ar klmisko iedarbibu.

5.3 letekme uz vidi

Zales nedrikst nonakt fidenstilpes, jo ir bistamas zivim un citiem tidenT dzivojoSiem organismiem. Par
apstradatiem dzivniekiem informaciju skat. 4.5. apaks$punkta.

Permetrinu saturo$as zales ir toksiskas medus bitem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts



Butilhidroksitoluéns (E321)
N-metilpirolidons

Trigliceridi, vidgjas virknes
Citronskabe (E330; pH regulésanai)
6.2 Bitiska nesaderiba

Nav zinama.

6.3 Deriguma termins

Advantix 0,4 ml; 1,0 ml; 2,5 ml; 4,0 ml
Veterinaro zalu deriguma 5 gadi.
termin$ aluminija folijas
maisina:
Deriguma termins pec 24 menesi
aluminija folijas maisina (visas pipetes izlietot 24 ménesu laika péc aluminija folijas maisina
atvérSanas: atvérsanas vai lidz deriguma termina beigam uz pipetes, ja tas ir
1saks).
Deriguma termins péc pipetes | Pec atversanas izlietot nekav€joties visu pipetes saturu uz dzivnieka
atversanas: adas.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Nesasaldeét.
P&c alumnija folijas iepakojuma atv&rSanas uzglabat sausa vieta un temperattra Iidz 30 °C.

6.5 TieSa iepakojuma veids un saturs
Pildijuma tilpums: 0,4ml,1,0ml, 25ml,4,0ml
Primara iepakojuma veids: Balta polipropiléna pipete.

Balts polipropiléna vacins.

Sekundara iepakojuma veids: Polihlorotrifluoretiléna PHTFE/PVH vai PVH (0,4 ml, 1,0 ml, 2,5 ml, 4,0 ml)
termiski noslégti blisteri, viena vai vairakos aluminija folijas maisinos un kartona
kastite.

Iepakojuma izméri: Kartona kastite satur blisteri, kas satur 1, 2, 3, 4, 6 vienreiz&jas devas pipetes.
Ne visi iepakojuma izm@ri var tikt izplatiti.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

P&c lietosanas uzlikt pipetei vacinu. Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina
saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.
Zales nedrikst nonakt Gidenstilpgs, jo ir bistamas zivim un citiem tident dzivojoSiem organismiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Vacija



8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

V/NRP/03/1599

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 11/12/2003

P&dgjas parregistracijas datums: 29/12/2008

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

02/2024

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Bezrecepsu veterinaras zales.



