1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

Advantix solutie spot-on pentru cdini cu greutatea de la 4 kg péna la 10 kg
Advantix solutie spot-on pentru cdini cu greutatea de la 10 kg péna la 25 kg
Advantix solutie spot-}pn pentru cdini cu greutatea de la 25 kg pani la 40 kg

A CALITATIVA SI CANTITATIVA

2. COMPOZI]

Substante active:

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

N-Metilpirolidond 484 mg/ml

Butilhidroxitoluen(E321}) | mg/ml

Fiecare pipetd contine:

Pipeta | Imidacloprid | Permetrind N-Metil- | Butilhidroxi-

pirelidona toluen

(E321)

Advantix solufie spot-on pentru cini 0,4 ml 40 mg 200 mg 194 mg 0,4 mg
pand la d kg

Advantix solutie spot-on pentru cdini de | 1,0 ml 100 mg 500 mg 484 mg 1,0 mg

la 4 kg pind la 10 kg
Advantix solutie spot-on pentru céini de | 2,5 ml 250 mg 1250 mg 1210 mg 2,5 mg
la 10 kg péand la 25 kg
Advantix solutie spot-on pentru cdinide | 4,0 ml 400 mg 2000 mg 1936 mg 4,0 mg
la25 kg pind la 40 kg

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

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

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Céini

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea spe;:iilor tinti

Pe.ntru tratamentul si prevenirea infestirii cu putici (Ctenocephalides canis, Ctenocephalides felis) ta
;:iﬁ prezenti pe ciine sunt omoriti dupd o zi de la tratament. Un tratament previne viitoarele infestiri

cu purici timp de patru saptiméani. Produsul poate fi utilizat ca parte a strategiei de tratament fmpotriva
dermatitei alergice determinate de purici (FAD).

Pentru tratamentul in infestarea cu paduchi malofagi (Trichodectes canis).



Produsul prezinti activitate acaricidi si repelentd (de Tndepiirtare) impotriva infestatiilor cu capuge
(Rhipicephalus sanguineus si Ixodes ricinus timp de pani la patrn siptaméni si Dermacentor reficulatus
pénd la trei siptiméni). .

. s . o % - S R
Prin activitatea repelentd i de omordre asupra cipuselor vector Rhipicephalus sanguineys produsul
reduce transmiterea patogenului Ehvlichia canis si astfel se reduce riscul de ehrlichiozd canind.

Reducerea riscului a fost demonstrati in studii, ca incepénd de la 3 zile dupd aplicarca produsulili B

Y .
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avind un efect de pani la 4 sAptiméni.

Capugele prezente deja pe cdine s-ar putea sd nu fie omordte In doud zile dupd tratament gi si ramand
atagate §i vizibile. De aceea se recomand ndepirtarea cipuselor prezente pe cdine la momentul
tratamentului pentru a se preveni atasarea si hriinirea acesfora cu sénge.

Un tratament asigurd actiune repelentd (anti-hiénire) impotriva flebotomilor (Phlebotomus papatasi
pentru doud saptiméni si Phlebotomus perniciosus pentru trei siptdmani ) impotriva {antarilor (dedes
aegypti pentru doud sdptdmani §i Culex pipiens pentru patru sdptimani) si impotriva mugtelor de grajd
(Stomoxys calcitrans) pentru patru siptiméni.

Reducerea riscului de infectie cu Leishmania infantum datorat transmiterii prin intermediul flebotomilor
(Phlebotomus perniciosus) timp de péni 1a 3 s¥ptiméni. Efectul este indirect datorita activitatii repelente
(anti-hrinire) a produsului impofriva vectorului.

4.3  Contraindicatii

in absenta datelor disponibile produsul nu va fi utilizat la céfei cu virsta mai mic de 7 sdptdméni sau

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

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Poate fi o singnri clipusa atagati sau mugcdtura unui flebotom sau tantar. Din acest motiv transmiterea
de boli infectioase de citre acegti parazi{i nu poate fi exclusi complet daci conditiile sunt nefavorabile.

Este recomandatil aplicarea tratamentului cu 3 zile Inainte de expunerea posibild la £, canis. Cu privire
la E. canis studiile au demonstrat ¢i reduce riscul de chrlichiozd canind la cdini expusi la cipuge

Rhipicephalus sanguineus infectate cu E. canis de la 3 zile dupd aplicarea produsului si avénd un efect
de pani la 4 saptimani,

Protectia imediatd fmpotriva mugcdturilor de flebotomi nu este documentatd. Clinii tratati pentru
reducerea riscului de infectie cu Leishmania infantum prin transmitere pe calea flebotomilor F.

Perniciosus trebuie pastrai intr-un mediu protejat in primele 24 de ore de la aplicarea inifiala a
tratamentului.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale
Confinutul pipetei nu trebuie s& vind in contact cu ochii §i gura céinelui care primeste tratamentul.

Atentie pentru administrarea corectd a produsului asa cum a fost descrisi in sectiunea 4.9. fn mod
.particular ingestia orald prin linsul locului de aplicare sau contactul cu alte animale va fi evitat.

A nu se utiliza la pisici.

.



Acest produs este foarte toxic pentiu pisici §i poate determina moartea datorita particularitafilor
fiziologice unice a:leg pisicilor care nu sunt capabile si metabolizeze anumiti compugi, inclusiv
permetrind, Pentru /a!preveni gxpunerea accidentald a pisicilor la acest produs, cAinii tratati vor fi finufi
~ separat de pisici d‘g{)é tratament pand cand locul de aplicare este uscat. Se vor Iua masuri pentru ca

~ pisicile si nu 1ingh locul de aplicare al chinilor care au fost tratati cu acest produs. Solicitati imediat

asistenta medicului veterinar dacd acest lucru se intAmpla.

Consultati-vi medicul veterinar inainte de utilizarea acestuj produs la animale bolnave si debile.

Precautii speciale care trebuie fuate de persoana care administreazi produesul medicinal veterinar
ia apimale

Evitai contactul produsului cu pielea, ochii sau gura.

Nu mancati, nu beti, nu fumati in timpul aplicarii.

Spalati bine méinile dupa aplicatea produsului.

Daci# produsul ajunge accidental pe picle spalati imediat zona cu sdpun si apd.

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

Daci produsul ajunge accidental in ochi, spilati ochil cu multd apd. Dacé simptomele cutanate sau
oculare persisti, sau produsul este inghitit accidental, solicitafi imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta,

Nu inghiti. in cazul ingerdrii accidentale, solicitati imediat sfatal medicului gi prezentafi medicului
prospectul produsului san eticheta.

C#inii tratati nu trebuie manipulai in special de copiii pand cénd locul de aplicare nu este uscat. Pentru
a fi siguri, tratafi cAinil de exemplu seara. T acest caz cAinii tratafi nu au permisiunea si doarmd
impreund cu proprietarii lor, in mod special daci acestia sunt copii.

Pentru a impiedica accesul copiilor la pipete, pastrati pipetele in ambalajul original pAnd cind sunt gata
de utilizare §i eliminati imediat pipetele utilizate.

Avertismentul de mai jos se aplici numai produselor pentru céini cu greutatea corporald mai mare de
10 kg: Studiile de laborator efectuate la ieputi i sobolani cu excipientul N-Metilpirolidond au
demonstrat efecte fetotoxice. Medicamentul de uz veterinar nu se administreaz3 de femeile gravide si
nici de femeile care ar putea i gravide. La manipularea medicamentului de uz veterinar, femeile aflate
|a varsta fertild trebuie si poarte echipament individual de protectie care constd fn ménusi.

Alte precautii

Deoarece produsul este periculos pentru organismele acvatice, céinii tratati nu trebuie sd fie lasafi, in
nniciun caz, n orice tip de apd de suprafafd timp de cel putin 48 de ore dupd tratament.

Solventul din Advaniix solutie spot-on poate pata anumite materiale cum ar fi piele, tesiituri, plastic i
suprafete finite. Lisati locul de aplicare si se usuce inainte de contactul cu astfel de materiale.

4.6 Reactii adverse (frecventi i gravitate)

Mancarime Ia locul de aplicare gi schimbarea parului (de exemplu, bland grash) si vérsituri au fost
observate mai putin frecvent in studiile clinice. Alte reactii precum rogeatd, inflamatie si cderea parului
la locul de aplicare si diaree au fost raportate rar.

#n cazuri foarte rare, reactiile la cdini, pot apare reactii de inclusiv sensibilitate dermica tranzitorie (prurit
{ocal crescut, scirpinat si grataj, alopecie i eritem la locul de aplicare) sau letargie au fost raportate n
rapoarte spontane (farmacovigilen{#). Aceste reaciii in general se rezolvd de la sine.



fn cazuri foarte rare céinii pot prezenta modificiri de comportament (agitatie, neliniste, plansete i
rostogoliri), simptome gastro-intestinale (vérsdturi, diaree, hipersalivatie, apetit diminuat), ¢i semne
neurologice, cum ar fi mige#iti nesigure §i convulsii musculare la rasele de cdini sensibile 14 substanta

activd permetrind. Aceste semne sunt in geperal tranzitorii si sunt trecitoare. S ’

Poate apate in cazuri foarte rate otrivirea cdinilor dupa ingerare accidentald. fn aceste cazuri pot s apard .
si semne neurologice cum ar fi tremuraturi si apatie. Se va aplica un tratament simptomatic. Nu exista
antidot specific.

Frecventa reactiilor adverse este definiti utiliznd urmitoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate cate prezinta reactii adverse)

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

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

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

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

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, Iactatie

Poate fi utilizat in timpul gestatiei si lactafiei.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4,9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Numai pentru uz extern. A se aplica pumai pe piclea intacta.

Doza minimi recomandats este de: 10 mg imidacloprid / kg greutate corporald si 50 mg permetring / kg
greutate corporald.

Schema de dozare pentru Advantix solufie spot-on

Greutatea Denumirea comercial Volum | Imidacloprid | Permetrina
ciinelui (kg) (ml) | (mg/kgg.c) | (mg/kg g.c.)
<4kg Advantix solutie spot-on pentru ¢dini pindla4 | 0,4 ml minim 10 minim 50
kg
>4kg<10kg |Advantix solufie spot-on pentru cdini de ladkg |1,0ml |10-25 50-125
pand Ja 10 kg
>10 kg <25 kg | Advantix solutie spot-on pentiu cainidelal0 (2,5ml [10-25 50-125
kg phind la 25 kg
>25 kg < 40 kg | Advantix solufie spot-on pentru ciinidela25 |40m! [10-16 50 - 80
ke pénd la 40 kg

Pentru cainii cu greutate mai mare de 40 kg se va utiliza combinatia de pipete potriviti.

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

Produsul este activ chiar dacd animalul este ud. Oricum expunerea prelungitd yi ntensd la apa trebuie
evitatd, In cazul in care se produce o expunere frecventd la apd, eficacitatea produsului scade. Chiar i
in acest caz cainele nu trebuie tratat mai frecvent de o datd pe siptdmana. Daca este necesar ca animalu}




si fie spilat cu gampon, acesta va fi administrat tnainte de Advantix sau produsul medicinal veterinar sa
fie aplicat la 2 siptiméni dupa samponare pentru a se asigura eficacitatea produsului,

"l

fn infestatiile.cu paduchi malofagi dupé 30 de zile de la tratament este recomandatd o nou#t examinare
efectuati 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 continuat
in mod conform pe'toati aceastd duratd.
: S

= A

Scoateti o pipetd din pachet. Tineti pipeta in pozitie verticald, rdsuciti capacul i il scoatei. Intoarcefl
capacul invers si cu ajutorul lui desigilafi pipeta. Prin tdsucite §i apisare asupra sigiliului si apoi

indepirtati capacul de pipetd.
@ %’% j)
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Pentru ciini cu greutatea corporald de 10 kg sau mai puin:

Cainele agezat In picioate, indepartati pirul dintre umeri, pani ce pielea devine vizibild. Aplicai vérful
pipetei direct pe piele si prin strangere fermi de cateva ori se goleste continutul pipetei pe piele.

=

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

Cainele asezat in picioare, Intregul continut al pipetei de Advantix va fi aplicat in mod egal in patru
locuri incepand dintre umeri si pind la baza cozil. In fiecare loc Indepartati pirul pina ce pielea devine
vizibild. Aplicati varful pipetei pe piele si strangind ugor eliberafi o parte din solutie pe piele. A nu se
aplica o cantitate mare de solutie Tntr-un singur loc pentru ci aceasta poate curge pe piriile laterale ale

corpului céinelui.
42 1
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4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

N ag fost observate semne clinice adverse la cdini adulfi §i puil s&ndtosi tratati cu o supradozd de 5 oti
mai mare decat doza standard i nici la pui ale ciror mame au fost tratate cu o supradozi de 3 ori mai
mare decét doza standard de produs.

4,11 Timp de agieptare

Nu este cazul.

5, PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: ectoparaziticide pentru utifizare topica, inclusiv insecticide, combinatii ale
permetrinei



Codul veterinar ATC: QP53AC54

Imidaclopridul este un ectoparaziticid aparfinind grupului de compusi cloronicotinil. Dln punct de
vedere chimic poate fi clasificat ca cloronicotinil nitroguanidini. Imidaclopridul este eficient impotriva”
puricilor adulti si a stadiilor lor larvare. In plus faf# de eficacitatea manifestati fatk de puricii adulfi, s-a

5.1 Proprietiiti farmacodinamice .

demonstrat si eficacitatea larvicidd a substantei pentru locurile din habitatul animalului. Stadiile latvare -

din mediul inconjuritor al animalului sunt omordte ca urmare a contactului cu un animal tratat. Are o'
inaltd afinitate fad de receptorii acetilcolino-nicotinergici din regiunea post-sinapticd a sisternului
nervos central (SNC) al insectei. Ca urmare inhibarea transmisiei colinesterazice in sistemnul nervos al
insectei conduce la paralizia si moartea parazitului.

Permetrina aparfine clasei I de piretroide acaricide si insécticide i actioneazd si ca repelent.
Piretroidele afecteazi portile de voltaj ale canalelor de sodiu, la vertebrate i nevertebrate, Piretroidele
sunt aga numitii “blocanti ai canalelor deschise”, afectdnd canalele de sodiu prin incetinirea proprietifilor
de activare si inactivare, aceasta conduce la o stare de hiperexcitabilitate i moartea parazitului.

Combinatia acestor doud substanfe active a demonstrat ¢i functia imidaclopridului de activare a
ganglionilor artropodelor determind cresterea eficacitafii permetrinei.

Produsul asigurd actiune repelenti (anti-hrinire) Impotriva cipuselor, flebotomilor §i tantarilor iar in
acest mod se previne hrinirea parazitilor cu singe si reducerea riscului de transmitere a bolilor transmise
prin vectori [a cdine (Canine Vector-Borne Disease - CVBD, ca de exemplu, boreliozd, rickettsioza,
ehrlichiozi, leishmaniozi).

Poate fi o singurd cipusi atasatd sau muscdtura unui flebotom sau {antar. Din acest motiv fransmiterea
de boli infectioase de ciitre acesti parazifi nu poate fi exclusd complet daci conditiile sunt nefavorabile.
Produsul asigurd actiune repelentd (anti-hrinire) impotriva mugtelor de grajd si prin aceasta asigurd
prevenirea dermatitei determinatd de muscétura mustelor.

Produsul asigurd actiune repelentd (activitate anti-hrénire) impotriva Phlebotomus perniciosus (> 80%
timp de 3 siptimani), tAnfari si cipuse. Datele de pe teren dintr-o zond endemici au atditat cd produsul
reduce indirect riscul de transmitere a Leishmania infantum de la flebotomii infectati (Phlebotomuss
perniciosus) timp de pand la 3 saptiméni, reducénd astfel riscul de leishmanioza canini la céinii tratati.

5.2 Particularitiiti farmacocinetice

Produsul este indicat pentru administrare cutanatit. Dupd aplicare externd la cdini, solutia este distribuita
rapid pe suprafata corpului animalului. Ambele substanfe active riman detectabile pe pielea gi pérul
animalelor tratate timp de 4 saptiméni.

Studii dermice acute efectuate la sobolani si cdini ptin supradozarea si studii privind cinetica serului au
stabilit ¢ absorbtia sistemicd a ambelor substante active este scizutd, tranzitorie i nerelevantd pentru
eficacitatea clinici.

5.3 Proprietiti referitoare la mediul inconjurator

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

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

Butithidroxitoluen (E321)



N-Metilpirolidond
Migliol 812
Acid citric (E330)

6.2 Incompatibilitiiti majore

Nu se cunosc.

6.3 Porioada deyalabilitate

S

- Pei‘iba’da_'_de valabilitate a produsului 5 ani.
medicinal veterinar aga cum este
ambalat pentru vénzare
Perioada de valabilitate dupd 24 Tuni (toate pipetele vor fi utilizate in 24 Juni dupd
deschiderea pungii: deschiderea pungii sau inainte de data expirérii de pe

pipetd, oricare dintre ele este mai scurtd).

Perioada de valabilitate dupd prima Dupi deschidere intreg 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 pastra in loc uscat si a nu se pastra la temperaturd mai mare de 30°C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Dimensiune ambalaj primar Pipetd de 0,4 ml, 1,0 ml, 2,5 mi, 4,0 ml.

Natura ambalajului primar Pipeta din polipropilend de culoare albd si capac cu filet din
polipropileni de culoare albé. .

Materialul ambalajului secundar: Blister din policlorotrifluoroetilen 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 cometcializate.

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

Dupi utilizare se inchide pipeta cu capacul. Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit
din utitizarea unor astfel de produse trebuie eliminate fn conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bayer Animal Health Gmbl, 5 1368 Leverkusen, Germania

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

160271 - Advantix solutie spot-on pentru cini de la 4 kg pdnd la 10 kg

160272 - Advantix solutie spot-on pentru cdini de la 10 kg pand la 25 kg
160273 - Advantix solufie spot-on pentra céini de la 25 kg pani la 40 kg



9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEX

27.07.2004/ 29.08.2016

10, DATA REVIZUIRH TEXTULUI

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

Nu este cazul.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie-de carton pentru 1,2, 3, 4, 6 sau 24 pipete

17 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Advantix solutie spot~6 i pentru cini cu greutatea de la 25 kg pind la 40 kg
irhidacloprid, permetrifd

[2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare pipeti de 4,0 ml contine:
Substante active: 400 mg imidacloprid, 2000 mg permetrind

(3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie spot-on.

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUT

[5.  SPECH TINTA

Céini

6. INDICATIE (INDICATID

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

e EBlimind cipusele, puricii si paduchii malofagi.

e Repelent pentru cépuse, {Anfari, flebotomi gi muste de grajd

e Reduce riscul de transmitere a leishmaniozei canine gia ehrlichiozei canine

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

e Elimind purici (tratament §i preventie); poate fi utilizat ca parte a strategiei de tratament pentru

dermatita alergicd determinatdi de purici. (FAD).
s Tlimini paduchii malofagi.

o Indepirteazi si elimini cipugele, veducand riscul bolilor transmise prin vectori (boli precum

borelioza, rickettsioza gi ehrlichiozi).
o fndepirtcaza tAntarii si flebotomi, reducand riscul transmiteri leishmaniozei.

o Indepirteazi mustele de grajd contribuind astfel la prevenirea dermatitei produsd de mugcatura

mustelor.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

]

Numai pentru uz extern.
Cititi prospectul inainte de utilizare.
A se pistra punga de plastic cu blistere n cutia de carton.
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| 8. TIMP DE ASTEPTARE

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.
A nu se utiliza la ciifei cu virsta mai mic#l de 7 sptdméni sau cu o greutate mai mic# de 25 kg,
A nu se utiliza la pisici.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Utilizati 1n termen de 24 Tuni dupd deschiderea pungii sau inainte de data expirérii, oricare dintre ele
este mai scurtd,

[ 11. CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se congela. :
Dupi deschiderea pungii, a se pistra in loc uscat la temperaturi mai micé de 30°C.

12. PRECAUTII 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 UTILIZARY, dupi caz

Numal pentru uz veterinar.

| 14, MENTIUNEA ,,A NU SF. LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se 13sa Ja vederea si indeména copiilor.

['15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bayer Animal Health GmbH, 51368 Leverkusen, Germania

Produs de: KVP Pharma + Veterinir Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324, 24106, Kiel, Germania
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[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160273

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIET DE PRODUS

vl d
F

Lot {nﬁinér} LT

Cépuse, Piiridi, Téntari, Flebotom, Muscd de grajd, Paduchi, Leishmaniozd
) AN

Alte informatii:

s Este eficient chiar daci céinele este ud.

o  Asiguri efect larvicid impotriva larvelor de purici din mediul inconjurator al cainelui tratat.
« DPoate fi utilizat atht la femelele gestante cét §i la cele In lactatie.
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INFORMATII MINIMFE, CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICIDE AMBALAJ
PRIMAR :

Pipeta din polipropilens x 4,0 ml

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Advantix

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

100 mg/m| imidacloprid(e)
500 mg/ml permethsin(e)

r3. CONTINUT PE UNITATE DE. GREUTATE, YOLUM SAU NUMAR DE DOZE

4,0 m]

(4. CALE (CAT) DE ADMINISTRARE

l's.  TIMP DE ASTEPTARE

[6. NUMARUL SERIEI

Lot {numdr}

[7. DATA EXPIRARN

EXP {lund/an}

8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

g

>257‘—S40kg
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE fNSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII

N

Advantix solu{ie spot-on pentru chini cu greutatea de la 25 kg pénii la 40 kg
Blister din policloretrifluoroetilen PCTH E/PVC termolipit

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

. Advantix

(2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE

BAgE R
&
R

[3.  DATA EXPIRARI

[4.  NUMARUL SERIEI

.

ITS. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Jiit?

>25 <40 kg
4.0 ml

<
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII

Advantix solutie spot-on pentru ciiini cu greutatea de la 25 kg pani la 40 kg .
Pungi/pungi de aluminiu i

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Advantix

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

B
eaen

|3.  DATA EXPIRARI

EXP {lund/an}

|4, NUMARUL SERIE]

Lot{numar}

[ 5.  MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

> 25~ kg<40 kg
4.0 mk

A

l ALTE INFORMATIX

Utilizati in termen de 24 [uni dupi deschiderea pungii sau inainte de data expirérii, oricare dintre ele
este mai scurtd,
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PROSPECT

Advantix solufie spot-ot pentru cdini

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIFI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU

ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE
. Detindtorul autor.izﬁ'ti%{ de comercializare:

~._'Bayer Animal Health GmbH, 51368 Leverkusen,

Germania ~~

Producitor responsabil pentru eliberarea seriel:
KVP Pharma + Veterinir Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324, 24106, Kiel,

Germania

7. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Advantix solutie spot-on pentru cdini cu greutatea pina la4 kg

Advantix solutie spot-on pentru cdini cu greutatea de la 4 kg pand la 10 kg
Advantix solutie spot-on pentru céini cu greutatea de la 10 kg pand la 25 kg
Advantix solutie spot-on pentru cini cu greutatea de la 25 kg péni la 40 kg
Advantix solutie spot-on pentru ciini cu greutatea de peste 40 kg pani la 60 kg
imidacloptid, permetrind

3.  DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $IA ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare pipetd confine:

Pipeta Tmidacloprid | Permetrind | N-Metil- Butilhidroxi-
pirolidoni toiuen
(E£321)

Advantix solutie spot-on 0,4 mi 40 mg 200 mg 194 mg 0,4 mg

pentru cdini <4 kg

Advantix solutie spot-on 1,0 ml 100 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 2,5 mg

pentru cini > 10 kg <25 kg

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

pentru ciini > 25 kg <40 kg

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

pentru cini > 40 kg < 60 kg

Pentru cdinii > 60 kg se va utiliza combinatia adecvata cu pipete de altd dimensiune.

Solutie limpede de culoare gilbuie-maronie,

4, INDICATIE (INDICATID

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

cu paduchi malofagi (Trichodectes canis) la ciini.
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Puricii prezenti pe cine sant omord{i dupa o zi de la tratament. Un tratament previne viitoarele infestiri
cu purici timp de patru sdptiméni. Produsul poate fi utilizat ca parte a strategiei de tratament Impotriva
dermatitei alergice determinate de purici (FAD).

bR
5

55‘.’!“"\ B
Produsul prezintd activitate acaricidi §i repelentd (de Indepirtarc) impotriva infestatiilor ¢y capuge

(Rhipicephalus sanguineus si Ixodes ricinus timp de pénd la patru siptdmani si Dermacentor reticulatus, -
frap

pén3 la trei siptimani).

Prin activitatea repelentd si de omorére asupra ciipugelor vector Rhipicephalus sanguineus produsul
reduce transmiterea patogenului Ehrlichia canis si astfel se reduce riscul de ehrlichiozd canini.
Reducerea riscului a fost demonstrats in studii, ca incepand de la 3 zile dupd aplicarea produsului si
avind un efect de pana la 4 saptiméni.

Cipugcle prezente deja pe cfine s-ar putea si nu fie omoréte in doui zile dupi tratament $i sd riména
atagate §i vizibile. De aceea se recomandd indepirtarea capuselor prezente pe cline la momentul
tratamentului pentru a se preveni atagarea si hrénirea acestora cu singe.

Un tratament asigurd ac{iune repelentd (anti-hrinire) fmpotriva flebotomilor (Phlebotomus papatasi
pentru doud saptimédni i Phlebotomus perniciosus peniru trei siptamani) impotriva {intarilor (dedes
aegypti pentru doud saptémani i Culex pipiens pentru patru siptamani) si impotriva mustelor de grajd
(Stomoxys calcitrans) pentru patru siptiméni.

Reducerea riscutui de infectie cu Leishmania infantum datorat transmiterii prin intermediul flebotomilor
(Phlebotomus perniciosus) timp de pénd la 3 séptaméni. Efectul este indirect datoritd activititii repelente
(anti-hriinire) a produsului fmpotriva vectorului.

Flebotomi Phlebotomus perniciosus 3 siptiméni
Phlebotomus papatasi 2 saptdmini
Téntari Aedes qegypti 2 saptiméni
Culex pipiens 4 sEptimini
Musca de grajd | Stomoxys calcitrans 4 siptdméni

5.  CONTRAINDICATII

{n absenta datelor disponibile produsul nu va fi utilizat la céfei cu vérsta mai mici de 7 siptdmani sau
cu greutatea corporald mai mic de 1,5 kg. fn functie de greutatea corporald a cdinelui, trebuie utilizat
produsul corespunziitor Advantix, a se vedea schoma de dozare.

Nu se utifizeaza in cazuri de hipersensibilitate Ja substantele active sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeazi Ja pisici.

6. REACTII ADVERSE

Mancarime la locul de aplicare si schimbarea pérului (de exemplu, bland grasd) st vérsituri au fost
observate mai putin frecvent in studiile clinice. Alte reactii precum rogeafd, inflamatie §i ciderea pirului
1a focul de aplicare si diaree au fost raportate rar.

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

fn cazuri foarte rare cAinii pot prezenta modificiri de comportament (agitatie, nelinigte, plansete si

rostogoliri), simptome gastro-intestinale (virsituri, diaree, hipersalivatie, apetit diminuat) si semne
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neurologice, cum ar fi misciri nesigure gi convulsii musculare la rasele de céini sensibile la substanta
activi permetrind. Aceste semne sunt in general tranzitorii i sunt trecatoare.

W
.

Poate apare in cazuti foarte rare ofrdvirea cdinilor dupd ingerare accidentald. fn aceste cazuri pot s apari
si semne neurologice cum ar fi tremurituri si apatie. Se va aplica un tratament simptomatic. Nu existd
antidot specific,

Frecventa reactiilor adyerse este definitd utilizdnd urmétoarea conventie:

- Foarte frecvente (thai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinti reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1, dar mai pugin de 10 animale din 100 animale fratate)

. Mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (tai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

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

Daci observali orice reactie adversd, chiar gi cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti
o medicamentul nu a avut efect vi rugim si informati medicul veterinar.

7. SPECIH TINTA

Céini

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $1
MOD DE ADMINISTRARE

Doza minimi recomandatd este de:
10 mg imidacloprid / kg greutate corporald ¢i 50 mg permetrini / kg greutate corporald.

Schema de dozare:

Ciine (kg Denumirea comerciali Volum | Imidacloprid | Permetrini
greutate (ml) (mg/kg {mg/kg
corporali) greutate greutate
corporali) | corporald)
<4kg Advantix solutie spot-on pentru cdini pand la | 0,4 ml minim 10 minim 50
4kg
>4kg<10kg |Advantix solufie spot-on pentru cdinidelad |[1,0ml |10-25 50 - 125
kg pand la 10 kg
>10 kg <25 kg | Advantix solufie spot-on pentru cainidela 10 [2,5ml |10-25 50 - 125
kg pani la 25 kg
>25 kg <40 kg | Advantix solutie spot-on pentru ciinide 1225 [4,0m! [10-16 50 - 80
ke péni la 40 kg
>40 kg < 60 kg | Advantix solufie spot-on pentru cdini de peste | 6,0 ml |10~ 15 50-75
40 kg phnd la 60 kg

Pentru cAinii cu greutate mai mare de 60 kg se va utiliza combinatia adecvati cu pipete de altd
dimensiune.

Pentru a reduce re-infestirile cu noi purici este recomandat sd fie tratafi toti cdinii dintr-o familie
(gospodirie). Alie animale de companie din aceeasi familie sau gospodirie trebuie tratate cu produse
corespunzitoare. Pentru puricii provenifi din mediul inconjuritor al animalului se recomandi utilizarea
aditionalii a unui produs corespunzitor pentru tratamentul impotriva puricilor adulfi §i a stadiilor lor de
dezvoltare.

Produsul este activ chiar daci animalul este ud. Oricum expunerea prelungita si intensd la api trebuie
evitatd. in cazul in care se produce o expunere fiecventd la apd, eficacitatea produsului scade. Chiar i

tn acest caz cAinele nu frebuie tratat mai frecvent de o datd pe siptiméni. Dacd este necesar ca animatul
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s4 fie spilat cu sampon, acesta va fi administrat Inainte de Advantix sau produsul medicinal veterinar s&
fie aplicat la 2 siptimani dupd samponare pentru a se asigura eficacitatea produsului.

fn infestatiile cu piduchi malofagi dupd 30 de zile de la tratament este recomandatii o nop# examinare
efectuati de medicul veterinar iar la unele animale poate fi necesar un al doilea tratamenﬁ‘f-.j B )

Pentru a proteja un ciine pe tot parcursul sezonului de zbor al flebotomilor, tratamentul trebuie continuat: .
in mod conform pe toatd aceastd durata. '

Mod de administrare

Scoatefi o pipetd din pachet. Tinefi pipeta In pozifie verticald, rasuciti capacul si 1l scoatefi. Intoarceti
capacul invers si cu ajutorul lui desigilafi pipeta. Prin risucire gi apisare asupra sigiliului gi apoi

indepartati capacul de pipetd.
:‘@g /%3

Pentru cdini cu greutatea corporald de 10 kg sau mai pufin:
Céinele agezat in picioare, indepértati pirul dintre umeri, pénd ce piclea devine vizibild. Aplicafi varful
pipetei direct pe piele si prin stringere fermé de céteva ori se goleste continutul pipetei pe piele.

Pentru cAini cu o groutate corporald mai mare de 10 kg:

Céinele asezat in picioare, Intregul continut al pipetei de Advantix va fi aplicat in mod egal In patru
locuri Tneepind dintre umeri si pani la baza cozil. in fiecare loc indepirtati pirul pand ce pielea devine
vizibili. Aplicati varful pipetei pe piele gi stréngnd ugor eliberati o parte din solutie pe piele.

1]

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Numai pentra uz extern.

A se aplica numai pe pielea intactd.

A nu se aplica o cantitate mare de solutie fntr-un singur loc pentru ¢l aceasta poate curge pe partile
laterale ale corpului cdiselui.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul,

11, PRECAUTHO SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la vederea si indemdana copiilor.
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A nu se congela.

Dupi deschiderea pungii, a se pastra in loc uscat si a nu se péstra la temperaturd 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 expiririi,
oricare dinfre ele este mai scurta.

Pentru 6,0 ml: A se utiliza In 12 luni de la deschiderea pungii sau nainte de data expiririi, oricare dintre
ele este mai scurti,

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupd data expirarii marcati pe pipetd, pungd sau cutic

“dupd EXP. Data expiririi se referd la ultima zi din acea lund.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECTALA (SPECIALE)

Atentioniiri speciale pentru fiecare specie tinti:

Poate fi o singurd cipusi atagatd sau mugciitura unui flebotom sau tAntar. Din acest motiv transmitetea
de boli infectioase de citre acesti parazifi nu poate fi exclusi complet dack conditiile sunt nefavorabile.
Oricum, produsul asigurd actiune repelenti (anti-hrinire) tmpotriva capuselot, flebotomilor si
tanfarilor iar in acest mod se previne hriinirea parazitilor cu snge si reducerea riscului de transmitere a
bolilor transmise prin vectori la cdine (Canine Vector-Borne Disease - CVBD, ca de exemplu,
borelioza, rickettsioz#, ehrlichiozd, leishmaniozd).

Protectia imediatd impotriva mugcdturilor de flebotomi nu este documentatd, Céinil tratafi pentru
reducerea riscului de infectic cu Leishmania infantum ptin transmitere pe calea flebotomilor 2.
Perniciosus trebuie pistrai intr-un mediu protejat in primele 24 de ore de la aplicarea inifiald a
tratamentului.

Este recomandaté aplicarea tratamentului cu 3 zile Tnainte de expunerea posibili la E. canis. Cu privire
1a E. canis studiile au demonstrat ci reduce riscul de ehrlichiozd canind fa cdini expusi la cépuse
Rhipicephalus sanguineus infectate cu E. canis de la 3 zile dupi aplicarea produsului §i avénd un efect
de pand la 4 siptdméani.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Continutul pipetei nu trebuie s3 vind In contact cu ochii §i gura cdinelui care primegte tratamentul.

Atentie pentru administrarea cotectd a produsului asa cum a fost descrisd in sectiunca Mod de
administrare. in mod particular ingestia orald prin linsul focului 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 determina moartea datoritd particularititilor
fiziologice unice ale pisicilor care nu sunt capabile si metabolizeze anumiti compusi, inclusiv
permetrini. Pentru a preveni expunerea accidentald a pisicilor la acest produs, cinii tratati vor fi tinut
separat de pisici dupd tratament pand cind locul de aplicare este uscat. Se vor lua masuri pentru ca
pisicile s nu lingd locul de aplicare al cainilor care au fost tratafi cu acest produs. Solicitati imediat
asistenta medicului veterinar daci acest lucru se intimpla,

Consultati-va medicul veterinar inainte de utilizarea acestui produs Ia animale bolnave si debile.
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Precautii speciale care trebuie Iuate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Evitati contactul produsului cu pielea, ochii sau gura. .
Nu méneafi, nu befi, nu fumati in timpul aplicérii. '

Spilati bine mainile dupi aplicarea produsului.

Daci produsul ajunge accidental pe picle spilati imediat zona cu siipun si apd. ~
Persoanele cu sensibilitate cunoscuti la nivelul pielii pot fi In mod particular sensibile la acest prddus 7
Tn cazuri foarte rare simptomele clinice predominante sunt iritaii tranzitorii ale pielii care se manifestd
prin furnicituti, senzatie de arsurdl sau insensibilitate.

Dacil produsul ajunge accidental in ochi, spalati ochii cu multd apd. Daci simptomele cutanate sau
oculare persist, sau produsul este inghifit accidental, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentafi
medicului prospectul produsului sau eticheta.

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

Cainii tratati nu trebuie manipulati in special de copiii pana cénd locul de aplicare nu este uscat. Pentru
a fi siguri, tratafi cdinii de exemplu seara. {n acest caz cainii ﬁatagzi nu au permisiunea sd doarmi
fmpreuni cu proprietarii lor, in mod special daci acestia sunt copii.

Pentru a impiedica accesul copiilor la pipete, pastra(i pipetele in ambalajul original pin cind sunt gata
de utilizare gi elimina{i imediat pipetele utilizate.

Avertismentul de mai jos se aplicd numai produselol pentru cini cu greutatea corporald mai mare de
10 kg: Studiile de laborator efectuate la iepuri i sobolani cu excipientul N-Metilpirolidond au
demonstrat efecte fetotoxice. Medicamentul de uz veterinar nu se administreaza de femeile gravide §i
nici de femeile care ar putea fi gravide. I.a manipularea medicamentului de uz veterinat, femeile aflate
la vérsta fertild trebuie s4 poarte echipament individual de protectie care consti in minust.

Alte precautii:

Deoarece produsul este periculos pentru organismele acvatice, cdinii tratati nu trebuie si fie [safi, in
niciun caz, in orice tip de apd de suprafat 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 gi
suprafete finite. Liisa{i locul de aplicare si se usuce inainte de contactul cu astfel de materiale.

Gestatie si lactatie;

Poate fi utilizat In timpul gestatiei si lactatiei.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactivne:

Nu se cunosc.

Supradozare (simptome. proceduri de urgentd, antidoturi):

Nu au fost observate semne clinice adverse la cdini adulti si puii siinittosi tratati cu o supradozi de 5 ori
mai mare decét doza standard si nici la pui ale ciror mame au fost tratate cu o supradozi de 3 ori mai
mare decét doza standard de produs.

[TLPn

Incompatibilitati:

Nu se cunosc.

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

Dupi utilizare se inchide pipeta cu capacul.
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Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajore. Solicitati medicului veterinar
informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mali sunt necesare. Aceste
misuti contribuie la protectia mediului.

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

07/2023

15. ALTE INFORMATII
Advantix Spot-on este un ectoparaziticid pentru uz extern care confine imidacloprid §i permetrind.

Aceasti combinatie actioneaza ca un insecticid, acaricid i repelent.

Imidaclopridul este eficient Impotriva puricilor adulti si a stadiilor lor larvare. in plus fafd de eficacitatea
manifestata fati de puricii adulti, sa demonstrat gi eficacitatea larvicidd a substantei pentru locurile din
habitatul animatului. Stadiile larvare din mediul inconjurdtor al animalului sunt omoréte ca urmare a
contactului cu un animal tratat.

Produsele care confin permetrind sunt toxice pentru albinele melifere.
Dimensiuni de ambalaj: 0,4 ml, 1,0 ml, 2,5 ml, 4,0 ml si 6,0 ml per pipetd; ambalaje contindnd 1, 2, 3,
4, 6 si 24 pipete individuale.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugim si contactati detindtorul
autorizatiei de comercializare,
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