PRIBALOVA INFORMACE

ADVANTAGE 40 mg roztok pro nakapani na kiizi — spot-on pro malé kocky a kraliky
ADVANTAGE 80 mg roztok pro nakapani na kiZzi — spot-on pro velké kocky a kraliky

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI
ADRZITELE POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE,
POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Némecko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH, Projensdorfer Strafle 324, 241 06 Kiel, Némecko
Damco Poland Sp. z 0.0, ul. Postepu 18, 02-676 Varsava, Polsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

ADVANTAGE 40 mg roztok pro nakapani na kizi — spot-on pro malé kocky a kraliky
Imidaclopridum

ADVANTAGE 80 mg roztok pro nakapani na kiizi — spot-on pro velké kocky a kraliky
Imidaclopridum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazda jednotliva pipeta obsahuje:

Objem | Létiva latka Pomocna Litka Pomocni litka
ijet Imidac‘;,Io fidum Butylhydroxytoluen Benzylalkohol
Py P (€ 321) (E1519)
Advantage 40 mg roztok
pro nakapani na kizi —
spot-on pro malé kocky a 0,4 ml 40 mg 0,4 mg 332,8 mg
kraliky (< 4 kg)
Advantage 80 mg roztok
pro nakapani na kazi —
spot-on pro velké kocky 0.8 ml 80 mg 0,8 mg 665,6 mg
a kraliky (> 4 kg)

Ciry, zluty az svétlehnédy roztok pro nakapéani na kiizi — spot-on

4. INDIKACE



Prevence a 1écba napadeni kocek blechami. Piipravek se muze aplikovat jako soucast 1écby
alergické dermatitidy vyvolané blechami (FAD).

Lécba napadeni kraliki blechou koci¢i (Ctenocephalides felis) pii spole¢ném chovu kralikt
a pst/kocek v domécnosti.

S. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u kot’at do 8 tydnt véku.

Nepouzivat u kraliki do 10 tydnti véku nebo do véhy 1,2 kg.

Nepouzivat u kralika ur¢enych k lidské spotiebé.

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ptipravek ma hotkou chut’ a pfilezitostné se mize objevit slinéni, pokud zvife olizuje misto
podani ihned po oSetfeni. Nejedna se o pfiznak intoxikace, symptom vymizi béhem n¢kolika
minut bez 1é¢by (viz bod 9 Pokyny pro spravné podani).

Velmi vzacné se mohou vyskytnout kozni reakce u kocek a kralikti v podobé vypadavani srsti,
erytému, svédéni nebo kozni l1éze.

VzruSeni, vyjimeéné nadmérné slinéni a nervové pfiznaky jako nekoordinovanost, ties
a deprese bylo zaznamenano u kocek.

Peroralni poziti mlze zplsobit dalSi gastrointestinalni ptfiznaky (zvraceni a prijem), které
byly na zaklad¢ udajl po uvedeni na trh pozorovany velmi vzacné.

Cetnost nezadoucich t¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSettenych zvitat)
- asté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvifat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné€ nez 1 z 10000 oSettenych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezddoucich ucinka a to i takové, které nejsou uvedeny
Vv této ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo neni €¢inné, oznamte to, prosim, vasemu
veterinarnimu l1ékari.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Kocky a kralici.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Podani nakapanim na kazi — spot-on. Nepodavat perordlné. Zvifata by méla byt pied
oSetfenim zvazena.



Davkovani a schéma oSetfeni:

Lécebné schéma by mélo byt zaloZzeno na mistni epidemiologické situaci.

Objem Imidakloprid
[ml] [mg/kg Z. hm.]

Hmotnost ko¢ky/

krlika [kg] Velikost pouzité pipety

Advantage 40 mg roztok pro
<4kg nakapani na klizi — spot-on pro 0,4 minimalné 10
malé kocky a kraliky (< 4 kg)
Advantage 80 mg roztok pro
>4 -8 kg nakapani na kdzi — spot-on pro 0,8 maximalné 20
velké koc¢ky a kraliky (> 4 kg)
U kocek s hmotnosti nad 8 kg mlze byt pouzita kombinace pipet k zajisténi minimalni
doporucené davky pripravku (0,1 ml na 1 kg 7z.hm.)

Jedno oSetfeni zabrani dalSimu napadeni blechami po dobu ¢tyf tydnt u kocek a po dobu do
jednoho tydne u kralika.

Kukly blech vyskytujici se v okolnim prostiedi se mohou vylihnout 6 tydnt od zacatku 1écby
nebo pozdéji v zavislosti na klimatickych podminkach. Proto mize byt nezbytné kombinovat
1é¢bu Advantage s oSetfenim prostiedi, aby se pterusil vyvojovy cyklus blech v okolnim
prostfedi. Dlsledkem mutze byt rychlejsi snizeni populace blech v domdcnosti. Aby bylo
zajisténo uspeésné odstranéni blech, je nezbytné, aby vSichni psi, kocky a kralici v domdacnosti
byli oSetieni soucasné.

Ptipravek by mél byt kockdm podavan v mésicnich intervalech, pokud je pouZzivan jako
soucast 1éCby alergické dermatitidy vyvolané blechami (FAD).

Ptipravek zistava Gc¢inny 1 pfi namoceni zvifete, napiiklad po vystaveni silnému desti.
Opakovana lécba muize byt nicméné nutnd v zavislosti na pfitomnosti blech v prostiedi.
V téchto ptipadech neopakujte 1€cbu Castéji nez jednou tydné.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Vyjméte jednu pipetu z baleni. DrZte pipetu ve svislé poloze, otocte vickem a sejméte ho.
Pouzijte obraceny konec vicka, jeho otacenim odstrafite uzaver pipety.

Aplikace u kocek

Rozhriite srst na krku kocky pfi bazi hlavy, aby byla viditelna kaze. Spicku pipety ptiloZte na
kazi a aplikujte obsah pfimo na kizi n€kolikerym stlacenim pipety.



Aplikace u kralika

Rozhriite srst na krku kralika pii bazi hlavy, aby byla viditelna kize. Spi¢ku pipety piilozte na
ktzi a aplikujte obsah ptimo na kiizi nékolikerym stlacenim pipety.

Vsechny druhy

Aplikace na bazi hlavy minimalizuje moznost zvifete ptipravek olizovat.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Nepouzivat u kralikti, ktefi jsou urceni pro lidskou spotiebu.

11.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovéavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na
krabicce.

Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12.  ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvl1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Nejsou.

Zvlastni opati'eni pro pouziti u zvifat:

Pouze pro vnéjsi pouziti. Pfipravek nesmi byt aplikovan peroralné.

Zamezte kontaktu obsahu pipety s o¢ima nebo ustni dutinou oSetfovaného zvitete. Aplikujte
pouze na neposkozenou kizi. Zabraiite pravé oSetfenym zviratliim, aby se navzajem olizovala.
Pted pouzitim piipravku by mél byt odstranén jakykoliv obojek. Pfed opétovnym nasazenim
obojku je tfeba se vizualné ujistit, Ze oSetiend oblast je sucha.



Zvl1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim:

Lidé se znamou precitlivélosti na imidakloprid by se mé¢li vyhnout kontaktu s veterindrnim
1éCivym piipravkem.

Pripravek obsahuje benzylalkohol a mize ve vzacnych piipadech zpusobit precitlivélost ktize
nebo prechodné kozni reakce (napft. podrazdéni, brnéni).

Zabraiite kontaktu pfipravku s pokozkou, o¢ima a usty. Misto aplikace nemasirujte.

Béhem aplikace nejezte, nepijte ani nekuite.

Zasazenou pokozku umyjte vodou a mydlem.

V piipadé nahodného kontaktu pfipravku s o¢ima je dukladné vyplachnéte vodou.

Pokud podrazdéni kiize nebo oci pretrvava, vyhledejte 1ékafskou pomoc.

V piipadé nahodného poziti piipravku vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc.

Po aplikaci ptipravku nehlad’te ani neceste zvitrata, dokud misto aplikace nezaschne.

Po pouziti si peclivé umyjte ruce.

Brezost a laktace:

Béhem studii na potkanech a krélicich nebyly pozorovény Zadné primarni embryotoxickeé,
teratogenni nebo toxické Gc¢inky na reprodukci. Studie u bfezich a laktujicich koéek spolu
S jejich potomstvem jsou omezené. Tento dikaz dosud naznacuje, Ze Zadny nezadouci Gc¢inek
neni u téchto zvitat o¢ekavan.

Interakce s dal§imi 1é¢ivymi pfipravky a dal§i formy interakce:

Nejsou znamy.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

U kocek nedoSlo k Zadnym neZaddoucim klinickym ptiznakiim pii podani péti nasobku
terapeutické davky v tydennich intervalech po dobu 8 po sob¢ nasledujicich tydnt.

U kralikd nedoSlo k Zadnym neZadoucim klinickym pfiznakiim pfi aplikaci davky do 45
mg/kg Z. hm. (4nasobek terapeutick¢ davky) v tydennich intervalech po dobu 4 po sobé
nasledujicich tydna.

Ve vzéacnych piipadech pfedavkovani nebo olizovani oSetfené srsti se mohou objevit poruchy
nervového systému (napf. zaSkuby, tfes, ataxie, mydridza, mioza, letargie).
Otrava po netimyslném poziti u zvifat je nepravdépodobna. V tomto piipadé by 1é€ba méla
byt symptomatickd pod dohledem veterinarniho I¢kafe. Neni znamo Zadné specifické
antidotum, ale prosp&é$né muze byt podani aktivniho uhli.

Inkompatibility
Nejsou znamy.

DalSi opatieni:

Rozpoustédlo v tomto piipravku mize barvit urCité materidly vcetné klze, tkanin, plasth
a upravenych povrchil. Pfed kontaktem s témito materidly nechejte misto aplikace zaschnout.



13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé piipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Ptipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze miize byt nebezpecny pro ryby a dalsi
vodni organismy. Nekontaminujte rybniky, vodni toky ani stoky pfipravkem nebo prazdnymi
obaly.

O moznostech likvidace nepotiebnych lécivych piipravkli se porad’te s vasim veterinarnim
l1ékafem. Tato opatieni napomahaji chréanit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
6.11.2023
15.  DALSI INFORMACE

Pouze pro zvitata.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan bez predpisu.
Vyhrazeny veterinarni 1é¢ivy piipravek.

Velikost baleni: 0,4 ml a 0,8 ml v pipeté
Blistr obsahujici 1, 2 nebo 4 pipety
Obalovy Bila polypropylénova pipeta a polypropylénovy uzavér v blistru a
material: papirové skladacce

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



