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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Advantage 80 mg solutie spot-on pentru pisici i iepuri (> 4 kg) g TN

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

¥ N?xé’\
Lot
Fiecare pipetd de 0,8 ml contine: 7
Substanta activa:
Imidacloprid 80 mg
Excipienti:
Compozitia cantitativi, daca aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru
constituenti administrarea corectii a produsului medicinal
veterinar
Alcool benzilic (E1519) 665,6 mg
Butilhidroxitoluen (E321) 0,8 mg

Carbonat de propilen

Solutie limpede, de culoare galbeni pani la maroniu.

3. INFORMATII CLINICE
3.1  Specii tinta
Pisici si iepuri exclusiv ca animale de companie.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru pisici:
Prevenirea si tratamentul infestarilor cu purici (Crenocephalides felis).

Pentru iepuri exclusiv ca animale de companie:
Tratamentul infestérilor cu purici.

Produsul poate {i utilizat ca parte a unei strategii de tratament pentru controlul dermatitei
alergice cauzati de purici (DAP) la pisici, unde aceasta a fost diagnosticati anterior de un medic
veterinar.

3.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza la pisicute neintarcate cu varsta mai mica de 8 saptimani.

Nu se utilizeaza la iepuri cu varsta mai micé de 10 sdptiméni.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
3.4 Atentioniri speciale

Utilizarea inutila a antiparazitarelor sau utilizarea care nu respecti instructiunile din Rezumatul

caracteristicilor produsului poate accentua presiunea de selectie a rezistentei si poate duce la reducerea
eficacitatii. Decizia de a utiliza produsul medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe confirmarea




speciei si a incarcétyrii de paraziti, sau a riscului de infestare pe baza caracteristicilor sale
epidemiologice, perigi fiecare animal individual. Trebuie si se ia in considerare posibilitatea ca si alte
animale din aceeast é podarie sa fie o sursa de reinfectare cu purici si acestea ar trebui tratate, daca
este necesar, cu un? us adecvat.

Re-infestarea dugf p’ariﬁa puricilor noi in mediul inconjurator poate continua sa apara timp de sase
sdptdmani sau mat mult dupa initierea tratamentului. Prin urmare, poate fi necesar mai mult de un
tratament, in functie de nivelul infestarii cu purici din mediul inconjuritor. Pentru a ajuta la reducerea
incarcaturii din mediu, se recomanda utilizarea suplimentard a unui tratament pentru mediul
inconjurator adecvat impotriva puricilor adulti si a etapelor lor de dezvoltare. Pentru a reduce in
continuare provocarea ecologic, se recomanda ca toate pisicile si iepurii dintr-o gospodarie sa fie
tratati. Tratamentul pisicilor aflate in perioada de lactatie combate infestarea cu purici atat pentru
femels, cat si pentru descendenti.

Produsul riméne eficient daca animalul se udi, de exemplu dupa expunerea la ploi abundente. Cu
toate acestea, repetarea tratamentului poate deveni necesard, in functie de prezenta puricilor in mediul
inconjuritor. In aceste cazuri, nu tratati mai des de o data pe saptamana.

Puricii animalelor de companie infesteazi locul in care doarme animalul, zonele de repaus, cum ar fi
covoarele si mobilierul moale, care trebuie tratate, in caz de infestare masivé si la inceputul masurilor
de control, cu un insecticid adecvat si aspirate regulat.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Acest produs este pentru uz extern si nu trebuie administrat pe cale orald.

Aplicati numai pe pielea sanitoasa fard leziuni.

Trebuie asigurate masuri de precautie decarece continutul pipetei sau doza aplicatd nu trebuie sa vind
in contact cu ochii sau cu gura animalului.

Nu permiteti animalelor tratate recent si se lingd/ingrijeasca reciproc.

Inainte de aplicarea produsului trebuie indepértata orice zgarda.

fnainte de a monta din nou zgarda, trebuie evaluati vizual zona tratati pentru a se verifica cd este
uscati.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Acest produs contine alcool benzilic si poate provoca sensibilizarea pielii sau reactii cutanate
tranzitorii in cazuri rare (de exemplu, iritatii, furnicituri). Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la
imidacloprid si alcool benzilic trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Evitati contactul produsului cu pielea, ochii sau cu gura. Nu masati locul de aplicare.

Nu méncati, nu beti si nu fumati in timpul aplicérii.

Daca produsul ajunge accidental pe piele spalati imediat zona cu sdpun si apé.

Daci produsul ajunge accidental in ochi, spélati ochii bine cu mult apa.

Daci simptomele cutanate sau oculare persistd, solicitati asistenti medicala.

Daci produsul este inghitit accidental, solicitati imediat asistentd medicala.

Dupi aplicarea produsului medicinal veterinar, animalele nu trebuie mangaiate sau ingrijite pana cand
locul de aplicare nu este uscat.

Dupi aplicarea produsului medicinal veterinar, spalati-va bine pe miini.

Precautii speciale pentru protectia mediului

Imidacloprid este toxic pentru organismele acvatice. Pentru a evita efectele adverse asupra
organismelor acvatice, cinilor tratati nu li se va permite sé intre in apele de suprafatd timp de 48 de
ore dupa tratament.




Alte precautii: ’;"
Solventul din acest produs poate pata anumite materiale, inclusiv piele, tesaturi, matej{&?e plastice si

suprafete finisate. Lasati locul de aplicare si se usuce inainte de a permite contactul cu'as f
materiale.

3.6 Evenimente adverse

Pisici: o "
Foarte rare Agitatie 4
(<1 animal / 10 000 de animale Diaree!, hipersalivatie?, voma'

tratate, inclusiv raportirile izolate): . Co .
’ p ) Semne neurologice (de ex depresie, lipsa coordonirii,

tremor)

Reactii la locul de aplicare (de ex caderea parului, prurit,
inrosirea pielii, leziuni cutanate)

Poate si apari dupi ingestie.
?Poate sa apara dac pisica linge locul de aplicare imediat dupa tratament, din cauza gustului amar.
Acesta nu este un semn de intoxicatie i dispare in citeva minute, fira tratament.

lepuri:
Foarte rare Agitatie ‘
(<1 animal / 10 000 de animale Diaree!, hipersalivatie?

tratate, inclusiv raportdrile izolate): Reactii la locul de aplicare (de ex ciderea parului, prurit,

inrosirea pielii, leziuni cutanate)

'Poate sa apari dupi ingestie.
?Poate s apara daci iepurele linge locul de aplicare imediat dup? tratament, din cauza gustului amar,
Acesta nu este un semn de intoxicatie si dispare in cAteva minute, fird tratament.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinti prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie

Nu au fost observate efecte toxice asupra reproducerii la sobolani si nu au fost observate efecte toxice
primare embriotoxice sau teratogene in timpul studiilor pe sobolani si iepuri. Studiile pe pisici gestante
si pe cele aflate in perioada de lactatie ca si pe descendentii lor sunt limitate. Rezultatele obtinute pana
in prezent aratd cd nu apar efecte adverse la aceste animale.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale i alte forme de interactiune

Nu au fost observate interactiuni intre acest produs administrat in doza dubla si urmitoarele produse
medicinale veterinare utilizate in mod frecvent: lufenuron, pirantel si praziquantel (pisici). A fost de
asemenea demonstrati compatibilitatea produsului cu o gama largd de tratamente de rutini aplicate in
conditii de teren, inclusiv vaccinarea.

3.9 Caide administrare si doze
Administrare spot-on.

Subdozarea poate duce la o utilizare ineficienta si poate favoriza dezvoltarea rezistentei. Pentru a asigura
0 doza corectd, trebuie stabilita cit mai precis greutatea corporala.



Schema de dozare si tratament:

“Greutatea ' :Ugnumirea produsului medicinal veterinar | -

P e, . 4

greutate

Ceorporalm) SYf . T | ..
24kg . f;’:}afAdvantage 80 mg solutie spot-on pentru pisici | 1 x 0,8 ml minimum 10

si iepuri

Puricii sunt omorati in decurs de o zi dupa tratament. Un tratament previne infestarea ulterioara cu
purici timp de trei pana la patru sdptdmani la pisici si pand la o sdptaména la iepuri exclusiv ca animale
de companie.

Mod de administrare: i
Scoateti o pipetd din pachet. Tineti pipeta in pozitie verticald, rsuciti si scoateti capacul. Intoarceti
capacul invers si cu ajutorul lui prin rasucire i apdsare desigilati pipeta.
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Administrarea la pisici:

Indepartati parul de pe gatul pisicii la baza craniului, astfel incét pielea s fie vizibila. Plasati varful
pipetei pe piele si strangeti pipeta ferm de céteva ori pentru a goli continutul direct pe piele.

Aplicarea la baza craniului va minimiza posibilitatea ca pisica s lingd produsul medicinal veterinar. A
se aplica numai pe piele intacta.

Administrarea la iepuri exclusiv ca animale de companie:

Indepartati parul de pe gatul iepurelui la baza craniului, astfel incat pielea s fie vizibild. Plasati varful
pipetei pe piele si strangeti pipeta ferm de cateva ori pentru a goli continutul direct pe piele.

Aplicarea la baza craniului va minimiza posibilitatea ca iepurele sa lingd produsul medicinal veterinar.
A se aplica numai pe piele intacti.




3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antj p et
La pisici nu au fost observate semne clinice adverse nici cand s-au utilizat dgze de cinci 6z,
decat doza terapeuticd administrata saptimanal, timp de opt siptaméni consdcutiv.

La iepuri nu au fost observate semne clinice adverse nici cdnd s-au utilizat d%‘icf};le pani la 4% g,
greutate corporala (de 4 ori doza terapeutica) administrate saptimanal timp dé 4 sdptimani camecgtiv.
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In cazuri rare de supradozaj sau linsul blanii tratate, la pisici pot si apara tulbufﬁﬁ._ale sistemului
nervos (cum ar fi zvécniri, tremor, ataxie, midriaza, mioza, letargie). R

Este putin probabil ca animalele si se otriveasci prin ingerare accidentald. in acest caz se aplicd
tratament simptomatic sub supraveghere medical veterinard. Nu existi antidot specific, dar poate fi

beneficd administrarea de ciirbune medicinal activ.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Nu se utilizeaza la iepuri care sunt destinati consumului uman.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QP53AX17
4.2 Farmacodinamie

Imidaclopridul 1-(6-Cloro-3-piridilmetil)-N-nitro-imidazolidin-2-ilideneamine este un ectoparaziticid
apartinidnd unui grup de compusi cloronicotinilici. Din punct de vedere chimic, este descris mai exact
ca o cloronicotinil nitroguanidina.

Aceasta substantd are o afinitate crescuta fatd de receptorii nicotinergici de acetilcolini din regiunea
postsinaptica a sistemului nervos central (SNC). Inhibitia continui a transmisiei colinergice determini
paralizia §i moartea insectelor. Datorita interactiunii scdzute cu receptorii nicotinergici ai mamiferelor
s1 penetrdrii scdzute a barierei hemato-encefalice, nu are practic nici un efect asupra SNC al
mamiferelor. Activitatea farmacologicd minima la mamifere a fost demonstrata in urma studiilor de
siguranti efectuate prin administrarea sistemica la iepuri, soareci si sobolani a unor doze subletale.
Studii suplimentare au demonstrat ci pe langa efectul adulticid (distructiv asupra puricilor adulti),
imidacloprid are si un efect de distrugere larvicid (al larvelor de purici) care se gisesc in zona unde se
afld animalul tratat. Stadiile larvare ale puricilor din imprejurimile animalului de companie sunt
distruse dupd ce vin in contact cu un animal tratat.

4.3 Farmacocinetica

Calea de administrare a produsului este cea cutanati. Dupi aplicarea topic (cutanats) la pisici solutia
se distribuie rapid la nivelul dermului animalului. Studiile cutanate acute efectuate pe sobolani,
supradozdrile la speciile tinta si studiile cinetice serice, au demonstrat ci absorbtia sistemici este
foarte scézutd, pasagerd si nu este relevanta pentru eficacitatea clinica. Acest lucru a fost demonstrat in
continuare printr-un studiu in care pielea si blana au fost curatate de substanta activi iar puricii care s-
au hranit de pe aceste animale tratate anterior nu au murit.



5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitiati majore

Nu est;e cazul.

5.2 Termen de valabilitate
Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 5 ani.
5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
A se pastra blisterul cu pipete 1n cutia de carton.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Pipeta de dozi unici din polipropilend alba, inchisi cu capac cu filet, din polipropilena alba. Pipetele
sunt ambalate in blistere din clorura de polivinil si folie de aluminiu.

Fiecare pipeta contine 0,8 ml solutie.

Dimensiuni ambalaj:
Cutie de carton care contine 2, 3, 4 sau 6 pipete in blister.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie s ajungi in cursurile de apa, deoarece imidacloprid poate fi
periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Elanco Animal Health GmbH

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150163

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 13.09.2006



9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI 75

[¥e

12/2025 A

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza fara prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CQRE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carttjfn&c‘liﬁz, 3, 4 sau 6 pipete in blister

i
(\X \

Z%
Fﬁﬁﬁ\m&x PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

..
u’@ﬂ//

<Advantage 80 mg solutie spot-on
AN,

FZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare pipeta de 0,8 ml contine 80 mg imidacloprid.

( 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

2 pipete
3 pipete
4 pipete
6 pipete

4. SPECIITINTA

(

\

S\

>4 kg

5. INDICATII

Pentru prevenirea si tratamentul infestarilor cu purici (Ctenocephalides felis) la pisici si pentru
tratamentul infestdrilor cu purici la iepuri exclusiv ca animale de companie.

Produsul poate fi utilizat ca parte a unei strategii de tratament pentru controlul dermatitei alergice
cauzati de purici (DAP) la pisici, unde aceasta a fost diagnosticata anterior de un medic veterinar.

[Pictograma]
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| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare spot-on.

L7. PERIOADE DE ASTEPTARE %“x,

Perioada de asteptare:
Nu se utilizeazi la iepuri care sunt destinati consumului uman.

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

I 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra blisterul cu pipete in cutia de carton.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

ul. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| 12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

’ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Elanco logo

I 14.  NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

150163

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numaér}
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INFORMATII MJN®(E CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

&1 .
‘S?’,g,. \/o 3

Blister Cllj@@,«f@g;fﬁ,@ ipete
2 Yok

1. %EIUM]REA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

2%
-Advantage

>4 kg

\

S
>4kg
2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE J
80 mg imidacloprid
0,8 ml
[3.  NUMARUL SERIEI |

Lot {numir}

| 4.  DATA EXPIRARI B

Exp. {l/aaaa}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Eticheta pipeti

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR S .

Advantage

>4kg

\

S\
>4kg
LZ. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE ]
0,8 ml

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

14
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar ' - ’
Advantage 40 mg solutie spot-on pentru pisici si iepuri (< 4 kg) | e
Advantage 80 mg solutie spot-on pentru pisici si iepuri (> 4 kg) ST
2, Compozitie

Fiecare pipetd contine:

Pipeta de 0,4 ml |Pipeti de 0,8 ml
Substanta activi:
Imidacloprid 40 mg 80 mg
Excipienti:
Alcool benzilic (E1519) 332,8 mg 665,6 mg
Butilhidroxitoluen (E321) 0,4 mg 0,8 mg

Solutie limpede, de culoare galbeni pani la maroniu.

3. Specii tinti

Pisici si iepuri exclusiv ca animale de companie.

4, Indicatii de utilizare

Pentru pisici:
Prevenirea si tratamentul infestarilor cu purici (Ctenocephalides felis).

Pentru iepuri exclusiv ca animale de companie:
Tratamentul infestarilor cu purici.

Produsul poate fi utilizat ca parte a unei strategii de tratament pentru controlul dermatitei alergice
cauzatd de purici (DAP) la pisici, unde aceasta a fost diagnosticati anterior de un medic veterinar.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza la pisicute neintarcate cu virsta mai mic de 8 saptamani.
Nu se utilizeazi la iepuri cu varsta mai micd de 10 saptimani.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniri speciale

Atentionari speciale:

Utilizarea inutild a antiparazitarelor sau utilizarea care nu respecti instructiunile din Rezumatul
caracteristicilor produsului poate accentua presiunea de selectie a rezistentei si poate duce la reducerea
eficacitdtii. Decizia de a utiliza produsul medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe confirmarea '
speciei §i a incdrcdturii de paraziti, sau a riscului de infestare pe baza caracteristicilor sale
epidemiologice, pentru fiecare animal individual. ‘

16
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Trebuie sa se 1315‘3? %‘%ﬁerare posibilitatea ca si alte animale din aceeast gospodirie sa fie o sursi de

",

reinfectare gt pgg;@igfi %h%aitea ar trebui tratate, dacd este necesar, cu un produs adecvat.

AN .
Re-infegtirea dup apdritia puricilor noi in mediul inconjuritor poate continua sa apard timp de sase
s'ép)témaﬁl Sau thal mult initierea tratamentului. Prin urmare, poate fi necesar mai mult de un

3 iy i

h L o X i . - e v e g PN . .
. in fuhiétie d€ aivelul infestarii cu purici din mediul Inconjuritor. Pentru a ajuta la reducerea
R N F

{fafament ,
‘fncareaturii din medily, 3¢ fecomandd utilizarea suplimentard a unui tratament pentru mediul

inconjuritor adecy, (tj:,iljiffifcc‘)triva puricilor adulti si a etapelor lor de dezvoltare. Pentru a reduce in
continuare provocarea ecologica, se recomanda ca toate pisicile si iepurii dintr-o gospodarie sa fie
tratati. Tratamentul pisicilor aflate in perioada de lactatie combate infestarea cu purici atit pentru

femeld, cét si pentru descendenti.

Produsul rdmane eficient daca animalul se uda, de exemplu dupd expunerea la ploi abundente. Cu
toate acestea, repetarea tratamentului poate deveni necesard, in functie de prezenta puricilor in mediul
inconjurator. In aceste cazuri, nu tratati mai des de o data pe saptamand.

Puricii animalelor de companie infesteaza locul in care doarme animalul, zonele de repaus, cum ar fi
covoarele si mobilierul moale, care trebuie tratate, in caz de infestare masivi si la inceputul masurilor
de control, cu un insecticid adecvat si aspirate regulat.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Acest produs este pentru uz extern si nu trebuie administrat pe cale orald.

Aplicati numai pe pielea snitoasa fard leziuni.

Trebuie asigurate miasuri de precautie deoarece continutul pipetei sau doza aplicatd nu trebuie si vina
in contact cu ochii sau cu gura animalului.

Nu permiteti animalelor tratate recent sa se lingd/ingrijeasca reciproc.

fnainte de aplicarea produsului trebuie indepartata orice zgarda.

fnainte de a monta din nou zgarda, trebuie evaluati vizual zona tratata pentru a se verifica c este
uscata.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Acest produs contine alcool benzilic si poate provoca sensibilizarea pielii sau reactii cutanate
tranzitorii in cazuri rare (de exemplu, iritatii, furnicaturi). Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la
imidacloprid si alcool benzilic trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Evitati contactul produsului cu pielea, ochii sau cu gura. Nu masati locul de aplicare.

Nu méncati, nu beti si nu fumati in timpul aplicarii.

Daca produsul ajunge accidental pe piele spalati imediat zona cu s&pun si apa.

Daca produsul ajunge accidental in ochi, spélati ochii bine cu multé apa.

Daca simptomele cutanate sau oculare persistd, solicitati asistentd medicala.

Daci produsul este inghitit accidental, solicitati imediat asistentd medicala.

Dupa aplicarea produsului medicinal veterinar, animalele nu trebuie méngdiate sau ingrijite pand cand
locul de aplicare nu este uscat.

Dup4 aplicarea produsului medicinal veterinar, spalati-va bine pe maini.

Precautii speciale pentru protectia mediului

Imidacloprid este toxic pentru organismele acvatice. Pentru a evita efectele adverse asupra
organismelor acvatice, cainilor tratati nu li se va permite sé intre in apele de suprafat timp de 48 de
ore dupa tratament.

Alte precautii:
Solventul din acest produs poate pita anumite materiale, inclusiv piele, tesituri, materiale plastice si

supfafe’ge finisate. Lésati-Jocul de aplicare s& se usuce inainte de a permite contactul cu astfel de
materiale.
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Gestatie si lactatie:

Nu au fost observate efecte toxice asupra reproducerii la sobolani si nu a
primare embriotoxice sau teratogene in timpul studiilor pe sobolani siiepn
si pe cele aflate in perioada de lactatie ca si pe descendentii lor sunt limith
in prezent aratd ci nu apar efecte adverse la aceste animale. ‘

| fost observate efecte toxice
Studiile pe pisici gestante
ezultatele obtirtate pana

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune: S

Nu au fost observate interactiuni intre acest produs administrat in doza dubla si urmétoarele produse
medicinale veterinare utilizate in mod frecvent: lufenuron, pirantel si praziquantel (pisici). A fost de
asemenea demonstrati compatibilitatea produsului cu o gama largd de tratamente de rutini aplicate in
conditii de teren, inclusiv vaccinarea.

Supradozaj:
La pisici nu au fost observate semne clinice adverse nici cand s-au utilizat doze de cinci ori mai mari

decét doza terapeutica administrat sdptimanal, timp de opt saptdmani consecutiv.

La iepuri nu au fost observate semne clinice adverse nici cand s-au utilizat doze de péna la 45 mg/kg
greutate corporald (de 4 ori doza terapeuticd) administrate siptimanal timp de 4 sdptdmani consecutiv.
In cazuri rare de supradozaj sau linsul blanii tratate, la pisici pot si apara tulburiri ale sistemului
nervos (cum ar fi zvacniri, tremor, ataxie, midriazi, mioza, letargie).

Este putin probabil ca animalele si se otrdveasci prin ingerare accidentala. In acest caz se aplica
tratament simptomatic sub supraveghere medical veterinard. Nu existi antidot specific, dar poate fi
benefica administrarea de cirbune medicinal activ.

7. Evenimente adverse

Pisici:

Foarte rare

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate):

Agitatie
Diaree!, hipersalivatie?, voma'

Semne neurologice (de ex depresie, lipsa coordondrii, tremor)

Reactii la locul de aplicare (de ex caderea parului, prurit, Inrosirea pielii, leziuni cutanate)

"Poate si apari dupi ingestie.
?Poate sd apard daci pisica linge locul de aplicare imediat dupa tratament, din cauza gustului amar.
Acesta nu este un semn de intoxicatie si dispare in cAteva minute, fira tratament.

lepuri:

Foarte rare

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportirile izolate):

Agitatie

Diaree', hipersalivatie?

Reactii la locul de aplicare (de ex ciderea parului, prurit, inrosirea pielii, leziuni cutanate)

'Poate s apari dupi ingestie.
?Poate sa apard daca iepurele linge locul de aplicare imediat dupa tratament, din cauza gustului amar.
Acesta nu este un semn de intoxicatie si dispare in citeva minute, fira tratament.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugim si contactati mai intai medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei
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de comercializare @t‘ﬁ;& d datele de contact de la sfirsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: fafmaco enta@ansvsa.ro sau icbmv@icbmv.ro.

8, ﬁoée pentru vﬁaecﬁre specie, cii de administrare i metode de administrare

S
AM1strar¢~spot-on.

Subdozarea poate duce la o utilizare ineficienti §i poate favoriza dezvoltarea rezistentei. Pentru a
asigura o dozi corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

Orice instructiuni date de un medic veterinar pentru utilizarea acestui produs trebuie respectate.

Schema de dozare si tratament:

Greutatea pisicii, Denumirea produsului medicinal |Numir de Imidacloprid -
iepurelui (kg greutate “- . . .veterinar -~ | pipete - (mg/kg greutate
corporali) ‘ ' ' corporali)
<4 kg Advantage 40 mg pentru pisici si 1 x0,4 ml minimum 10
iepuri
>4kg Advantage 80 mg pentru pisicisi |1 x 0,8 ml minimum 10
iepuri

Puricii sunt omorati in decurs de o zi dupi tratament. Un tratament previne infestarea ulterioard cu purici
timp de trei pand la patru siptdmani la pisici si pand la o sdptdmana la iepuri exclusiv ca animale de
companie.

9.  Recomandairi privind administrarea corecta

Mod de administrare

Scoateti o pipetd din pachet. Tineti pipeta in pozitie verticald, rasuciti si scoateti capacul. Intoarceti
capacul invers si cu ajutorul lui prin rasucire si apasare desigilati pipeta dupa cum se arati in figura 1
(Fig. 1).

Administrarea la pisici

Indepartati parul de pe gatul pisicii la baza craniului, astfel incat pielea sa fie vizibila. Plasati varful
pipetei pe piele si stringeti pipeta ferm de citeva ori pentru a goli continutul direct pe piele dupd cum
se aratd in figura 2 (Fig. 2).

Aplicarea la baza craniului va minimiza posibilitatea ca pisica s linga produsul medicinal veterinar. A
se aplica numai pe piele intacta.

Administrarea la iepuri exclusiv ca animale de companie

Indepartati parul de pe gatul iepurelui la baza craniului, astfel incat pielea sa fie vizibila.

Plasati varful pipetei pe piele si stringeti pipeta ferm de cateva ori pentru a goli continutul direct pe
piele dupa cum se arata in figura 3 (Fig. 3).

Aplicarea la baza craniului va minimiza posibilitatea ca iepurele sa linga produsul medicinal veterinar.
A se aplica numai pe piele intacta.

Figurile sunt prezentate la sfarsitul prospectului.

Pentru a facilita prospectele multilingve, figurile au fost numerotate §i a fost addugat acest text, astfel
incdt graficele sd poatd fi tipdrite o singurd datd la sfarsitul prospectului.
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10. Perioade de asteptare

Nu se utilizeaza la iepuri care sunt destinati consumului uman.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

A se pastra blisterul cu pipete in cutia de carton.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expirdrii marcati pe cutia de carton §i pipetd
dupd Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

12, Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie s ajunga in cursurile de apd, deoarece imidacloprid poate
fi periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a degeurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.
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13. Clasnficaréa p}qﬂuselor medicinale veterinare

Produs med4c1nal veteﬂnar care se elibereaza fara prescriptie.

. 14’ ),,, N umerele aut(n:izatnlor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

Advantage 40 mg: 150162
Advantage 80 mg: 150163

Dimensiuni de ambalaj:
Cutie de carton care contine un blister cu 2, 3, 4 sau 6 pipete de doza unica de 0,4 ml.
Cutie de carton care contine un blister cu 2, 3, 4 sau 6 pipete de dozi unici de 0,8 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
12/2025

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse
suspectate:

Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Str. 50, 40789 Monheim, Germania

Tel: +40 376300400

PV.ROU@elancoah.com

Produciétor responsabil pentru eliberarea seriei:
KVP Pharma + Veterinir Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel, Germania

17.  Alte informatii

Studii suplimentare au demonstrat c3 pe langa efectul adulticid (distructiv asupra puricilor adulti),
imidacloprid are si un efect de distrugere larvicid (al larvelor de purici) care se gasesc in zona unde se
afld animalul tratat. Stadiile larvare ale puricilor din imprejurimile animalului de companie sunt
distruse dupa ce vin in contact cu un animal tratat.
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