RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Advantix, 100 mg + 500 mg tapilahus koertele (> 4 kg < 10 kg)

2. KVALITATIHIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks 1,0 ml pipett sisaldab:
Toimeained:

Imidaklopriid 100 mg
Permetriin 500 mg

Abiained:

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne . . S
oluline veterinaarravimi nduetekohaseks

koostis ;
manustamiseks

Butliulhidroksitolueen (E321) 1,0mg

N-metlulpurrolidoon 484 mg

Keskmise ahelaga triglitseriidid

Sidrunhape (E330) (pH reguleerimiseks)

Selge kollakas kuni pruunikas lahus.

3. KLIINILISED ANDMED

3.1 Loomaliigid

Koer.

3.2 Naidustused loomaliigiti

Kirpude (Ctenocephalides canis, Ctenocephalides felis) infestatsiooni raviks ning
ennetamiseks. Koera peal olevad kirbud surevad tihe p&eva jooksul pérast ravimi
manustamist. Uhekordne ravi hoiab edasise kirpude infestatsiooni ara 4 nadalaks.

Veterinaarravimit v8ib kasutada loomaarsti poolt diagnoositud kirpudest tingitud allergilise
dermatiidi (FAD - flea allergy dermatitis) ravistrateegia osana.

Koeravéivide (Trichodectes canis) infestatsiooni raviks.
Veterinaarravimil on pusiv surmav ja peletav toime puukide vastu neljaks nadalaks
(Rhipicephalus sanguineus ja Ixodes ricinus) vdi kolmeks n&dalaks (Dermacentor

reticulatus).

Peletava ja surmava toime t6ttu puugist siirutajale Rhipicephalus sanguineus véahendab ravim
Ehrlichia canis’e Ulekandumise t6endosust, vdhendades nii koerte erlihhioosi nakatumise



riski. Haigestumise riski vdhenemine on t6estatud katsetes alates 3. paevast parast ravimi
manustamist ning see pusib 4 nidalat.

Koera peal olevad puugid ei pruugi surra kahe paeva jooksul pdrast ravimi manustamist ning
vOivad jadda kinnitunuks ja ndhtavale. SeetGttu on soovitatav eemaldada ravimi manustamise
ajal juba olemasolevad puugid, et véltida nende kinnitumist ja v6imalust verd imeda.

Uhekordne ravi on peletava (toitumisvastase) toimega moskiitodele kolme nadala
(Phlebotomus perniciosus) voi kahe nadala (Phlebotomus papatasi) jooksul, harilikule
pistekarbsele (Stomoxys calcitrans) nelja nadala jooksul ja pistesddskedele kahe nadala
(Aedes aegypti) vdi nelja nédala (Culex pipiens) jooksul.

Moskiitode (Phlebotomus perniciosus) poolt siirutatava Leishmania infantum’i tlekandumise riski
vahendamine kuni 3 nadalat. Toime on kaudne, kuna ravim toimib siirutajale.

3.3 Vastunaidustused

Olemasolevate andmete puudumise tottu ei tohi veterinaarravimit kasutada alla 7 nadala vanustel
vOi alla 4 kg kaaluvatel kutsikatel.

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeainete voi ravimi Ukskdik milliste abiainete
suhtes.

Mitte kasutada kassidel (vt ka I16ik 3.5. ,,Ettevaatusabinéud).

3.4 Erihoiatused

VOib esineda Uksikute puukide kinnitumist v8i Uksikute moskiitode ja pistesddskede
hammustusi, seetdttu ei saa ebasobivate tingimuste olemasolul tdielikult vélistada nende
parasiitide poolt levitatavate haiguste Ulekandumist.

Soovitatav on manustada ravimit vdhemalt 3 paeva enne eeldatavat kokkupuudet E. canis
nakkusega. Katsed E. canis’ega nakatunud Rhipicephalus sanguineus puukidele eksponeeritud
koertega on tdestanud vdiksemat erlihhioosi haigestumise riski alates 3. péevast parast
veterinaarravimi manustamist ja jdrgneva 4 nadala kestel.

Kohene kaitse moskiitode vastu ei ole kinnitatud. Moskiitode (P. perniciosus) poolt siirutatava
Leishmania infantum’i tlekandumise riski vahendamiseks tuleb ravitud koeri esimesed 24
tundi pérast veterinaarravimi esmast manustamist hoida kaitstud keskkonnas.

3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Manustada ettevaatlikult, et pipeti sisu ei satuks koerale silma ega suhu.

Veterinaarravimit manustada hoolikalt vastavalt kirjeldusele 18igus 3.9. Eriti tuleb valtida
ravimi sattumist ravitud looma v6i temaga kokkupuutuvate loomade suhu manustamiskoha
lakkumise tottu.

Mitte manustada kassidele.




See veterinaarravim on kassidele &&rmiselt mirgine ja voib olla surmav kasside unikaalse
fusioloogia tottu, mis ei suuda metaboliseerida teatud Uhendeid, k.a permetriin. Valtimaks
kasside juhuslikku kokkupuudet ravimiga, hoida ravitud koerad pdarast veterinaarravimi
manustamist kassidest eemal, kuni manustamiskoht on kuiv. Oluline on tagada, et kass ei saaks
selle veterinaarravimiga ravitud koeral ravimi manustamiskohta lakkuda. Kui see siiski juhtub,
poorduda Kiiresti loomaarsti poole.

Enne haigetele ja ndrkadele koertele manustamist konsulteerida loomaarstiga.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Valtida veterinaarravimi sattumist nahale, silma voi suhu.

Mitte stilia, juua, ega suitsetada ravimi manustamise ajal. Parast kasutamist pesta kaed.
Juhuslikul ravimi sattumisel nahale pesta see kohe maha seebi ja veega.

Inimesed, kellel on teadaolev naha Ulitundlikkus, voivad olla eriti tundlikud selle ravimi suhtes.
Peamised kliinilised tunnused, mis aarmiselt harvadel juhtudel vdivad tekkida, on médduvad
naha tundlikkusega seotud arritused, nagu torkiv tunne, pdletustunne ja tundetus.

Juhuslikul ravimi sattumisel silma tuleb silmi kohe hoolikalt veega loputada. Kui naha voi
silmade arritus plsib, pdorduda viivitamatult arsti poole ja naidata pakendi infolehte vdi
pakendi etiketti.

Mitte alla neelata. Juhuslikul ravimi allaneelamisel pddrduda viivitamatult arsti poole ja ndidata
pakendi infolehte v6i pakendi etiketti.

Kuni manustamiskoha kuivamiseni hoiduda inimestel, eriti lastel, kokkupuutest ravitud
loomaga. Selle tagamiseks on soovitav ravimit loomale manustada dhtupoolikul. Hiljuti ravitud
loomadel ei tohi lasta magada inimeste, eriti laste juures.

Véltimaks laste juurdepddsu pipettidele, hoida pipett originaalpakendis kuni kasutamiseni
ning havitada kasutatud pipetid koheselt.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Kuna veterinaarravim on ohtlik veeorganismidele, ei tohi ravitud koeri mitte mingil juhul lubada
likskobik millistesse veekogudesse enne, kui ravimi manustamisest on méddunud vahemalt 48 tundi.

Muud ettevaatusabindud

Veterinaarravimi lahusti voib jatta plekke sellistele materjalidele nagu nahk, kangad, plastik ja
viimistletud pinnad. Enne kokkupuudet selliste materjalidega tuleb lasta manustamiskohal
kuivada.

3.6 Korvaltoimed

Koer:
Aeg-ajalt Manustamiskoha karvamuutus (nt rasune karv),
(1 kuni 10 loomal 1000-st ravitud manustamiskoha stigelus
loomast): Oksendamine
Harv Manustamiskoha ertiteem, manustamiskoha karvakadu,
(1 kuni 10 loomal 10 000-st ravitud manustamiskoha poletik
loomast): Kdhulahtisus
Véaga harv Kaitumuslik haire!-2
Hupersalivatsioon?,
Suurenenud naha tundlikkus (stigelus ja h6drumine)*
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(vahem kui 1 loomal 10 000-st Treemor*, tdmblused*?, ebakindel liikumine!?
ravitud loomast, kaasa arvatud
tUksikjuhud):

! Uldiselt laheneb iseenesest.

2 Nt arritus, rahutus, haélitsemine ja péorlemine.

8 Permetriini suhtes tundlikel koertel.

4 Parast tahtmatut suukaudset manustamist koerale. Spetsiifiline antidoot ei ole teada. Soovitatav on

simptomaatiline ravi.

Véhenenud isu?, letargia®

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See v8imaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata mutgiloa hoidjale voi riikliku teavitusstisteemi
kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vGi munemise perioodil

Tiinus ja laktatsioon

Lubatud kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Ei ole teada.

3.9  Manustamisviis ja annustamine

Kutaanne manustamine. Manustada ainult kahjustamata nahale.

Minimaalne soovituslik annus on 10 mg imidaklopriidi ja 50 mg permetriini 1 kg kehamassi kohta.

Annustamisskeem

Koera Veterinaarravim| Maht (ml) | Imidaklopriid (mg/kg |Permetriin (mg/kg
kehamass i nimetus kehamassi kohta) kehamassi kohta)
(kg)

>4<10kg |Advantix

100mg +500mg | 10 ml 10...25 50...125

Kirpudega taasnakatumise riski vdhendamiseks on soovitatav ravida kdiki majapidamises
olevaid koeri samal ajal. Samuti tuleb teisi samas majapidamises elavaid koduloomi ravida
loomaliigile sobiva ravimiga.

Soovitatav on havitada tdiskasvanud kirbud ja nende vastsed ka Umbritsevas keskkonnas,
kasutades selleks sobivat kirbutdrjevahendit.

Veterinaarravimi toime sailib ka siis, kui loom saab marjaks. Siiski on soovitatav véltida pikaajalist
ja sagedast kokkupuudet veega. Sagedase mérjakssaamise korral v8ib toime vaheneda ja vajalik
vOib olla veterinaarravimi korduv manustamine, s6ltuvalt vélisparasiitide esinemisest keskkonnas.
Sellisel juhul mitte manustada ravimit sagedamini kui kord n&dalas. Kui on vaja koera sampooniga
pesta, tuleb seda teha enne veterinaarravimi manustamist v@i siis mitte varem kui kaks nadalat
parast manustamist, valtimaks vajadust ravimit uuesti manustada.

Infestatsiooni korral koeravdividega on soovitatav veterinaarne jarelkontroll 30 paeva pérast
ravimi manustamist, kuna méned loomad vdivad vajada teistkordset ravi.

Koera kaitsmiseks kogu moskiitode leviku hooaja jooksul tuleb ravi nduetekohaselt jatkata
kogu selle perioodi vltel.



Eemaldada pipett pakendist, hoida pipetti pistises asendis ning tdmmata kork maha.
Keerata tagurpidi kork pipetile peale. Korki keerates puruneb Kkaitsekile. Seejarel
eemaldada kork.
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Seisval koeral tdmmata abaluude vahelt karvad laiali nii, et nahk oleks nghtav.
Asetada pipeti ots nahale ja pigistada pipetti mitu korda nii, et selle sisu satuks otse nahale.
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3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

¥
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Soovitatavast viis korda suuremad annused ei pdhjustanud tervetel kutsikatel, tdiskasvanud
koertel ega kutsikatel, kelle emadele manustati kolmekordne soovitatav annus
veterinaarravimit, kliiniliselt nahtavaid kdrvaltoimeid.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vdhendada resistentsuse
tekke riskKi

Ei rakendata.
3.12 Keeluajad

Ei rakendata.

4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCvet kood: QP53AC54

4.2 Farmakodinaamika

Imidaklopriid on ektoparasititsiid, mis kuulub kloronikotinilide gruppi. Keemiliselt
klassifitseeritakse seda kui kloronikotintulnitroguaniid. Imidaklopriid toimib téiskasvanud
kirpudele ja vastsetele. Lisaks téiskasvanud kirpude hévitamisele on tfestatud ka
imidaklopriidi larvitsiidne toime keskkonnas olevatesse Kkirbuvastsetesse. Keskkonnas
leiduvad vastsed havivad ravitud loomaga kokku puutudes. Toimeaine on kdrge afiinsusega
kesknérvislisteemi poststinapside nikotiinergiliste atsetitlkoliini retseptorite suhtes.
Koliinergilise tlekande inhibeerumine putukatel viib paraldsi ja surmani.

Permetriin kuulub I thubi puretroidide akaritsiidide ja insektitsiidide klassi ning toimib ka
repellendina. Pulretroidid mojutavad lllijalgsete ja mitteltlijalgsete naatriumikanaleid.
Piretroidid on nn avatud kanali blokaatorid, mdjutades naatriumikanaleid, aeglustades nii
aktiveerivaid kui inaktiveerivaid protsesse. Selle tulemusel tekib pusiv hiipererutus, mis kutsub
esile  progresseeruva kogu keha treemori, suureneva nérvierutuse, seljalihaste
koordineerimatud tdmblused, Ulierutuse ja parasiidi surma.



Kahe toimeaine siinergism on tdestatud laborikatsetes, mis tOestasid, et permetriin on
efektiivsem, kui neuroneid stimuleeritakse samaaegselt teiste stiimulitega. Imidaklopriid
toimib kui artropoodi ganglioni aktivaator ning suurendab nii permetriini toimet.

Veterinaarravimil on peletav (toitumisvastane) toime puukidele, moskiitodele ja
pistesaaskedele, ennetades parasiitide toitumist verest ja vdhendades nii koertel siirutajate
poolt levitatavate haiguste (Canine Vector-Borne Disease - CVBD), nt borrelioosi,
riketsioosi, erlihhioosi, leiSmanioosi, edasikandumise ohtu. Siiski vdib esineda Uksikute
puukide kinnitumist vdi Uksikute moskiitode v6i pistesadskede hammustusi. Seetdttu ei saa
taielikult vélistada nende parasiitidega levivate haiguste Ulekandumist ebasoodsate tingimuste
olemasolul. Veterinaarravimil on peletav (toitumisvastane) toime pistekérbestele, aidates nii
dra hoida k&rbsehammustustest pohjustatud dermatiiti.

Veterinaarravimil on peletav (toitumisvastane) toime Phlebotomus perniciosus’e (> 80% 3
nédala jooksul), pistesédaskede ja puukide vastu. Endeemilises piirkonnas labiviidud kliinilise
uuringu andmed on n&idanud, et ravim vahendab kaudselt moskiitode (Phlebotomus
perniciosus) poolt siirutatava Leishmania infantum’i edasikandumise riski kaudselt kuni 3
nédala jooksul, vihendades seelédbi koerte leiSmanioosi nakatumise riski ravitud koertel.

4.3 Farmakokineetika

Veterinaarravim on naidustatud nahale manustamiseks. Nahale manustamise jargselt jaotub
lahus kiiresti tle kogu looma keha pinna. Mdlemad toimeained jd&vad nahas ja karvades
aktiivseks neljaks nadalaks.

Nahakaudse manustamise uuringutega rottidele ja sihtliikidele ning Gleannustamise ja seerumi
kineetiliste uuringutega on kindlaks tehtud, et mdlema toimeaine susteemne imendumine
tervele nahale manustamise jargselt on madal, modduv ja kliinilise efektiivsuse seisukohast
ebaoluline.

Keskkonnaomadused

Veterinaarravim ei tohi sattuda veekogudesse, sest on ohtlik kaladele ja veeorganismidele.
Ravitud koerte kohta vt 18ik 3.5.

Permetriini sisaldavad veterinaarravimid on toksilised mesilastele.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED
5.1 Kokkusobimatus

Ei ole teada.

5.2  Kaolblikkusaeg

Muugipakendis veterinaarravimi kolblikkusaeg: 5 aastat.
Kdélblikkusaeg parast fooliumpakendi avamist: 2 aastat.
Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi avamist: avatud pipett tuleb kohe &ra kasutada.

5.3  Sailitamise eritingimused

Mitte lasta kiilmuda.
Parast fooliumpakendi avamist hoida kuivas kohas temperatuuril kuni 30 °C.



5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Valge polupropuleenist Uheannuseline pipett, mis on suletud valge poltiproplleenist korgiga.
Uheannuselised pipetid poluklorotrifluoroetileenist PCTFE/PVC kuumtihendatud blistrites, mis on
pakendatud tihe vOi mitme kaupa alumiiniumkotikesse ja pappkarpi.

Pakendi suurused:
Pappkarp, mis sisaldab 1, 2, 3, 4, vdi 6 (iheannuselist pipetti.
Uks uiheannuseline pipett sisaldab 1,0 ml lahust.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

5.5 Erinduded kasutamata jaanud veterinaarravimite voi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi ara visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Veterinaarravim ei tohi sattuda veekogudesse, sest imidaklopriid ja permetriin v@ivad olla ohtlikud
kaladele ja teistele veeorganismidele.

Kasutamata jadnud veterinaarravimi voi selle jaatmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Elanco Animal Health GmbH

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

2331

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miligiloa véljastamise kuupéev: 06.02.2004.

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

September 2025

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Késimulgiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

