NAVODILO ZA UPORABO

Advantix kozni nanos, raztopina za pse do 4 kg
Advantix kozni nanos, raztopina za pse od 4 do 10 kg
Advantix kozni nanos, raztopina za pse od 10 do 25 kg
Advantix kozni nanos, raztopina za pse od 25 do 40 kg
Advantix kozni nanos, raztopina za pse od 40 do 60 kg

1. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM TER
PROIZVAJALEC ZDRAVILA, ODGOVOREN ZA SPROSCANJE SERI1J, CE STA
RAZLICNA

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:
Bayer d.o.o., Bravnicarjeva 13, 1000 Ljubljana

Proizvajalec odgovoren za spro$¢anje serij:
KVP Pharma + Veterinir Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

D-24106 Kiel

Nemcija

28 IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI
Advantix kozni nanos, raztopina za pse do 4 kg

Advantix kozni nanos, raztopina za pse od 4 do 10 kg

Advantix kozni nanos, raztopina za pse od 10 do 25 kg

Advantix kozni nanos, raztopina za pse od 25 do 40 kg

Advantix kozni nanos, raztopina za pse od 40 do 60 kg

imidakloprid/permetrin

3. NAVEDBA UCINKOVIN(E) IN DRUGE(IH) SESTAVIN

1 merilna kapalka vsebuje:

Merilna U¢inkovini PomoZzna snov
kapalka imidakloprid | permetrin | butilhidroksitoluen
(E321)
Advantix za pse do 4 kg 0,4 ml 40 mg 200 mg 0,4 mg
Advantix za pse od 4 do 10 kg 1,0 ml 100 mg 500 mg 1,0 mg
Advantix za pse od 10 do 25 kg | 2,5 ml 250 mg 1250 mg 2,5 mg
Advantix, za pse od 25 do 40 kg | 4,0 ml 400 mg 2000 mg 4,0 mg
Advantix za pse od 40 do 60 kg | 6,0 ml 600 mg 3000 mg 6,0 mg

Pri psih tezjih od 60 kg telesne mase uporabite ustrezno kombinacijo merilnih kapalk.

Bistra rumenkasta do rjavkasta raztopina.

4. INDIKACIJA(E)

Za zdravljenje in preprecevanje infestacij z bolhami (Ctenocephalides canis, Ctenocephalides felis).




Bolhe na psu poginejo v enem dnevu po nanosu. Enkratni nanos preprecuje infestacijo bolh Stiri
tedne. Zdravilo pomaga preprecevati pojav alergijskega dermatitisa, ki ga povzroc¢ajo bolhe.

Zdravilo ucinkuje akaricidno in repelentno na klope (pri klopih vrste Ixodes ricinus in Rhipicephalus
sanguineus deluje 4 tedne in pri klopih vrste Dermacentor spp. 3 tedne).

Z repelentnim in akaricidnim delovanjem na klope vrste Rhipicephalus sanguineus je zmanjSana
moznost prenosa patogena Ehrlichia canis in s tem tudi tveganje za erlihiozo. Studije so pokazale
zmanj$ano tveganje od tretjega dneva po uporabi zdravila v trajanju Stirih tednov.

Klopi, ki so na psu ob zacetku zdravljenja, poginejo, vendar ostanejo prisesani in vidni. Priporoca se
odstranjevanje klopov, ki so prisotni na psu v ¢asu zdravljenja, da bi preprecili njihovo pritrditev in
sesanje krvi.

Enkratni nanos §¢iti zival pred flebotomi: dva tedna pred Phlebotomus papatasi in tri tedne pred
Phlebotomus pernciosus in Lutzomyia longipalpis; Stiri tedne pred komarji (Culex pipiens) ter hlevsko
mubho (Stomoxys calcitrans).

S. KONTRAINDIKACIJE

Ne uporabite pri pasjih mladi¢ih, mlajSih od 7 tednov ali pri psih, lazjih od 1,5 kg. Pomembna je izbira
ustrezne jakosti zdravila Advantix glede na telesno maso psa.

Ne uporabite pri mackah. Glejte tudi poglavje »Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri zivalih«.
Ne uporabite v primeru preobcutljivosti na uc¢inkovini ali na katero koli pomozno snov.

6. NEZELENI UCINKI

V redkih primerih se lahko pojavi prehodno vzdrazenje koze (vkljuéno s srbecico in rde¢imi koZnimi
madezi na mestu aplikacije) ter letargija. Ti znaki obi¢ajno minejo sami od sebe.

V zelo redkih primerih lahko zdravilo preko mesta nanosa povzroci prehodne vedenjske spremembe
(vznemirjenje, nemir, cviljenje, valjanje), prebavne simptome (bruhanje, driska, prekomerno
slinjenje, zmanjs$an apetit) in nevroloske znake kot so nekontrolirani gibi, trzanje pri psih, ki so
preobcutljivi na sestavino permetrin. Vsi ti znaki so ponavadi prehodni in minejo sami od sebe.
Zastrupitve po nenamernem zauzitju so manj verjetne, a se v redkih primerih lahko pojavijo. V tem
primeru se lahko pojavijo nevroloski znaki kot so drhtenje in letargija.

Zdravljenje je simptomatsko. Specifi¢nega protistrupa ni.

Pogostost nezelenih u¢inkov je dolo¢ena po naslednjem dogovoru:

- zelo pogosti (nezeleni ucinki se pokazejo pri ve¢ kot 1 od 10 zdravljenih zivali)

- pogosti (pri vec kot 1, toda manj kot 10 zivali od 100 zdravljenih zivali)

- obcasni (pri vec¢ kot 1, toda manj kot 10 Zivali od 1.000 zdravljenih zivali)

- redki (pri ve¢ kot 1, toda manj kot 10 zivali od 10.000 zdravljenih Zivali)

- zelo redki (pri manj kot 1 Zivali od 10.000 zdravljenih zivali, vkljuéno s posameznimi primeri).

Ce opazite kakrine koli resne stranske uéinke, tudi tiste, ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo
ali mislite, da zdravilo ni delovalo, obvestite svojega veterinarja.
7.  CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Psi.



8. ODMERKI ZA POSAMEZNE ZIVALSKE VRSTE TER POT(I) IN NACIN UPORABE
ZDRAVILA

Samo za nanasanje na neposkodovano kozo.

Priporoc¢en najmanjsi odmerek je: 10 mg imidakloprida in 50 mg permetrina na kg telesne mase (t.m.).
Odmerjanje za zdravilo Advantix kozni nanos:

Psi (kg t.m.) Ime zdravila koli¢ina | imidakloprid | permetrin
(ml) (mg/kg tm.) | (mg/kgt.m.)

do 4 kg Advantix kozni nanos za pse do 4 kg 0,4 ml najmanj 10 najmanj 50
>4 kg do 10 kg Advantix kozni nanos za pse od 4 do 10 g | 1,0 ml 10-25 50-125
>10 kg do 25kg | Advantix kozni nanos za pse od 10 do 25 | 2,5 ml 10-25 50-125

kg
>25kgdo40kg | Advantix kozni nanos za pse od 25 kg do | 4,0 ml 10-16 50-80

40 kg
>40 kg do 60 kg | Advantix kozni nanos, raztopina za pse od | 6,0 ml 10-15 50-175

40 do 60 kg

Nacin uporabe

Vzemite merilno kapalko iz ovojnine, drzite jo navpi¢no, zavrtite in snemite pokrov, obrnite ga in
prebodite plasticno zaporo na merilni kapalki.

Y, W
A

Za pse s telesno maso 10 kg ali manj:

Pes naj stoji, razmaknite dlako med lopaticama, da bo vidna koza. Polozite konico merilne kapalke na
kozo in merilno kapalko nekajkrat moc¢no stisnite, da nanesete vsebino neposredno na kozo. Koza ne
sme biti poSkodovana.

Za pse s telesno maso 10 kg in veé:

Medtem ko pes stoji, nanesemo celotno vsebino merilne kapalke enakomerno na 4 mesta vzdolz hrbta
od mesta med lopaticama do korena repa. Na vsakem mestu razmaknite dlako, da bo koza vidna.
Polozite konico merilne kapalke na kozo in kapalko nekajkrat mocno stisnite, da nanesete vsebino
neposredno na kozo. Ne nanasajte vec¢je koli¢ine na eno samo mesto, saj lahko prekomerna koli¢ina
steCe po kozi navzdol.



9. NASVET O PRAVILNI UPORABI ZDRAVILA

Da preprecimo ponovno infestacijo z novimi bolhami iz okolice, tretiramo vse pse v gospodinjstvu.
Tudi ostale zivali v gospodinjstvu morajo biti tretirane z ustreznim proizvodom. Za uni¢evanje bolh v
okolici priporo¢amo dodatno uporabo primernega sredstva za zatiranje bolh in li¢ink v okolici.

Zdravilo u¢inkuje tudi takrat, ko je Zival mokra. Ob veckratnem stiku z vodo bo morda potrebno nanos
ponoviti, kar je odvisno od prisotnosti zunanjih zajedavcev v okolici. V tem primeru ne ponavljajte
postopka ve¢ kot enkrat tedensko. Ce morate psa umiti s §amponom, priporo¢amo da to storite pred
nanosom zdravila ali vsaj 2 tedna kasneje, da bi se izognili ponovnemu tretiranju zivali.

10. KARENCA

Ni smiselno.

11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

Rok uporabnosti in navodila za shranjevanje se za posamezne jakosti razlikujejo kot je navedeno
spodaj:

Advantix koZni nanos, raztopina za pse do 4 kg
Advantix koZni nanos, raztopina za pse od 4 do 10 kg
Advantix koZni nanos, raztopina za pse od 10 do 25 kg
Advantix koZni nanos, raztopina za pse od 25 do 40 kg

Ne zamrzujte.
Shranjujte pri temperaturi pod 25 °C.

Rok uporabnosti v pakiranju za prodajo: 5 let.

Rok uporabe zdravila po odprtju pretisnega omota: 2 leti (uporabite vse merilne kapalke v 2 letih po
odprtju pretisnega omota ali pred iztekom roka uporabnosti, navedenega na merilni kapalki, glede na to,
kateri potece prej).

Rok uporabnosti po odprtju merilne kapalke: celotno vsebino uporabite takoj.

Advantix kozni nanos, raztopina za pse od 40 do 60 kg

Ne zamrzujte.
Po odprtju pretisnega omota shranjujte na suhem mestu pri temperaturi pod 30 °C.

Rok uporabnosti v pakiranju za prodajo: 3 leta.

Rok uporabe zdravila po odprtju pretisnega omota: 12 mesecev (uporabite vse merilne kapalke v 2 letih
po odprtju pretisnega omota ali pred iztekom roka uporabnosti, navedenega na merilni kapalki, glede na
to, kateri potece prej).

Rok uporabnosti po odprtju merilne kapalke: celotno vsebino uporabite takoj.



Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, navedenega na ovojnini po
EXP. Rok uporabnosti zdravila se nanaSa na zadnji dan v navedenem mesecu.

12. POSEBNO(A) OPOZORILO(A)

Posebna opozorila za vsako ciljno zivalsko vrsto:

Lahko opazimo posamezne prisesane klope oziroma lahko pride do posameznih ugrizov muh ali
komarjev. Zaradi tega v neugodnih razmerah ne moremo popolnoma prepreciti prenos nalezljivih
bolezni. Priporoceno je zaceti z zdravljenjem vsaj tri dni pred pricakovano izpostavljenostjo E. canis.
Studije so pokazale zmanj$ano tveganje za erlihiozo pri psih, ki so bili izpostavljeni klopom vrste
Rhipicephalus sanguineus, okuzenim z E. canis, tri dni po uporabi zdravila in v trajanju $tirih tednov.

Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri zivalih:

Vsebina merilne kapalke ne sme priti v stik z o¢mi ali zaiti v usta zivali.

Zdravilo dajemo v skladu z navodili iz poglavja Odmerjanje in pot uporabe.

Zlasti je potrebno prepreciti, da zdravljena zival ali druge Zivali z lizanjem mesta nanosa ne zauZzijejo
zdravila.

Ne uporabite pri mackah.

Zdravilo je zelo toksi¢no za macke in je lahko zanje usodno, saj macke zaradi svoje specificne
fiziologije niso zmozne presnavljanja dolocenih snovi, vklju¢no s permetrinom. Da bi preprecili
nenamerno izpostavljenost mack zdravilu morajo biti psi po nanosu zdravila lo¢eni od mack, dokler
mesto nanosa ni suho. V primeru nanosa na macko ali, ¢e macka zauzije zdravilo, ker lize tretiranega
psa, lahko pride do hudih posledic. V tem primeru nemudoma poiscite pomo¢ veterinarja. Z njim se
posvetujte tudi pred nanosom zdravila pri bolnih ali slabotnih psih.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo:

Preprecite stik zdravila s kozo, o¢mi ali usti.

Med nanosom ne jejte, pijte in kadite.

Po dajanju si temeljito umijte roke.

V primeru nenamernega stika zdravila s kozo, jo nemudoma operite z milom in vodo. Osebe, ki imajo
nasplos$no obcutljivo kozo, so lahko $e posebej obcutljive. V izjemno redkih primerih se lahko izrazijo
klini¢ni simptomi prehodnega senzori¢nega draZenja koZe kot so mravljincenje, peko¢ obcutek in
odrevenelost. Ce zdravilo pride v stik z o¢mi, jih temeljito izpirajte z vodo. Ce draZenje koze ali o¢i traja
in pri zauzitju zdravila, pois¢ite zdravnisko pomo¢ in mu pokazite navodilo za uporabo. Otroci ne smejo
biti v stiku s tretirano zivaljo dokler se mesto nanosa popolnoma ne posusi. To lahko omogoc¢imo z
nanasanjem zdravila npr. zvecer. Psi, ki so bili tretirani pred kratkim, ne smejo spati pri lastniku, zlasti ne
pri otrocih.

Drugi previdnostni ukrepi

Najmanj 48 ur po nanosu zdravila preprecite psu, da bi zasel v zaprt vodni ekosistem, ker je lahko
zdravilo nevarno za vodne organizme.

Zdravilo Advantix kozni nanos lahko pusti madeZe na usnju, tkanini, plastiki in lakiranih povrSinah.
Zagotovite, da bo mesto nanosa popolnoma suho pred stikom zivali s temi materiali.



Brejost in laktacija:
Lahko se uporablja v obdobju brejosti in laktacije.

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij:
Niso znane.

Preveliko odmerjanje (simptomi, nujni ukrepi, protistrupi):
Pri dajanju petkratnega tedenskega terapevtskega odmerka v obdobju stirih zaporednih tednov pri psih
starih 7 tednov ni bilo neZelenih klini¢nih znakov.

Inkompatibilnosti:
Niso znane.

13. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Ne odvrzite zdravila v odpadno vodo ali med gospodinjske odpadke. Po uporabi ponovno privijte pokrov
na merilno kapalko.

Glede odstranjevanja zdravil, ki jih ne uporabljate vec, se posvetujte z veterinarjem ali farmacevtom. Ti
ukrepi pomagajo varovati okolje.
14. DATUM ZADNJE ODOBRITVE NAVODIL ZA UPORABO

3.10.2018

15. DRUGE INFORMACIJE

Zdravilo Advantix je ektoparazitocid za lokalno uporabo, ki vsebuje uc¢inkovini imidakloprid
(kloronikotinilno spojino) ter sinteti¢ni piretroid. Delovanje obeh u¢inkovin je insekticidno, akaricidno
in repelentno.

Velikost pakiranja:
Pretisni omot s 4 merilnimi kapalkami.



