1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Advantix solutie spot-on pentru cdini pana la 4 kg

Acl\yantixi' solutie spot-on pentru céini de la 4 kg pana la 10 kg
Advantix solutie spot-on pentru cdini de la 10 kg pana la 25 kg
Advantix solutie spot-on pentru cdini de peste 25 kg

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substante active:

Advantix pentru céini contine 100 mg imidacloprid /ml si 500 mg permetrind /ml

Fiecare dozi (pipetd ) contine;

Pipeta | Imidacloprid | Permetrina | E321
Advantix solutie spot-on pentru céini pana la 4 kg 0,4 ml 40 mg 200 mg 0,4 mg
Advantix solutie spot-on pentru cdini de la 4 kg pdna | 1,0 ml 100 mg 500 mg 1,0 mg
la10 kg
Advantix solutie spot-on pentru cdini de la 10 kg 2,5 ml 250 mg 1250 mg | 2,5 mg
pind la 25 kg
Advantix solutie spot-on pentru cdini de peste 25 kg 4,0 ml 400 mg 2000mg | 4,0 mg
Excipienti:

Butilhidroxitoluen 1,0 mg/ml (E321, ca antioxidant)
Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3.  FORMA FARMACEUTICA

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

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1  Specii tinti
Caini

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Pentru tratamentul si prevenirea infestarii cu purici (Ctenocephalides canis, Ctenocephalides felis).
Puricii de pe céine sunt omoréti dupd o zi de la tratament. Un tratament previne viitoarele infestéri cu
purici timp de patru sdptdmani. Produsul poate fi utilizat ca parte a strategie de tratament impotriva

dermatitei alergice determinate de purici (FAD).

Pentru tratamentul in infestarea cu paduchi malofagi (7richodectes canis).

Produsul prezintd activitate acaricidd si repelentd (de indepartare) impotriva infestatiilor cu capuse
(Rhipicephalus sanguineus si Ixodes ricinus timp de pand la patru siptiméni si Dermacentor

reticulatus pana la trei sdptdmani).

Ciapusele prezente deja pe cdine s-ar putea sa nu fie omoréte in doud zile dupa tratament si si raimani

atagate si vizibile. De aceea se recomanda indepartarea cipugelor prezente pe cdine la momentul

tratamentului pentru a se preveni atacul si hrénirea acestora cu singe.




Un tratament asigura actiune repelentd (anti-hranire) impotriva flebotomilor (Phlebo’toﬁuis papatasi
timp de doud saptamani si Phlebotomus perniciosus timp de trei sdptdmani ) impotriva tantarilor
(dedes aegypti pentru doud saptamani si Culex pipiens pentru patru saptdmani) si Impotriva mu:;}telm
de grajd (Stomoxys calcitrans) pentru patru sdptamani.

4.3 Contraindicatii

In absenta datelor disponibile produsul nu va fi folosit la cétei cu varsta mai micéd de 7 saptdméni sau
cu greutatea corporald mai mica de 1,5kg.

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

Nu se utilizeaza la pisici (a se vedea sectiunea 4.5 — Precautii speciale pentru utilizare).

4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie tinti

O singurd cdpusad agitatd sau o singurd muscdturd de flebotomi sau tantari poate determina
transmiterea de boli infectioase de catre acesti paraziti, aceasta nu poate fi exclusd complet daca
conditiile sunt nefavorabile. Oricum, produsul asigurd actiune repelentd (anti-hrénire) impotriva
capuselor, flebotomilor si tAntarilor iar in acest mod se previne hrénirea parazifilor cu singe si
reducerea riscului de transmitere a bolilor transmise prin vectori (Canine Vector-Borne Disease sau
CVBD, ca de exemplu, borelioza, rickettsioza, ehrlichioza, leishmanioza).

4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Continutul pipetei nu trebuie sa vina in contact cu ochi si gura cdinelui care primeste tratamentul.

Atentie pentru administrarea corectd a produsului asa cum a fost descris in sectiunea 4.9. In mod
particular ingestia orala prin linsul locului 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 datorita particularitatilor
fiziologice ale pisicilor care nu sunt capabile sa metabolizeze anumiti compusi inclusiv permetrind.
Pentru a preveni expunerea accidentala a pisicilor la acest produs cdini tratati vor fi tinuti separat de
pisici dupi tratament pana cand locul de aplicare este uscat. Se vor lua mésuri pentru ca pisicile sa nu
lingd locul de aplicare al cdinilor care au fost tratati cu acest produs. Solicitati imediat asistenta
medicului veterinar dacd acest lucru se intampla.

Consultati-vd medicul veterinar nainte de utilizarea acestui produs la animale bolnave si debile.

Deoarece produsul este periculos pentru organismele acvatice, cini tratati nu vor fi ldsati in nici un
caz s intre in orice ape de suprafata pentru cel putin 48 de ore dupa tratament.

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

Bvitati contactul produsului cu pielea, ochii sau gura.

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

Spalati bine méinile dupa aplicarea produsului.

Daci produsul ajunge accidental pe piele spalati imediat zona cu sépun si apa.




Persoanele cunoscute cu sensibilitate 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 furnicituri, senzatie de arsurd sau insensibilitate.

Dacd produvs}.lﬁl ‘ajunge accidental in ochi, spalati ochii cu multd apd. Dacd simptomele cutanate sau
oculare persistd, sau produsul este inghitit accidental, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
médicului ’pi'c‘uquectul produsului.

Caini tratati nu trebuie ldsati si se joace in special cu copiii pana cind locul de aplicare nu este uscat.
Pentru a fi siguri, tratati cdini de exemplu seara. In acest caz cainii tratati nu au permisiunea si
doarmi impreund cu proprietarii lor, in mod special dacé acestia sunt copii.

Alte precautii

Solventul din Advantix Spot-on poate pita anumite materiale cum ar fi piele, tesaturi, plastic si
suprafete finite. Lasati locul de aplicare si se usuce 1nainte de contactul cu astfel de materiale.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

In cazuri foarte rare la clini pot apare reactii de sensibilitate dermic tranzitorie (cu méncérime locala
crescutd, scarpinat si grataj, pierderea parului i eritem la locul de aplicare) sau apatie care sunt
trecatoare.

in cazuri foarte rare cainii pot prezenta modificiri de comportament (agitatie, neliniste, plansete si
rostogoliri), simptome gastro-intestinale (varsaturi, diaree, hipersalivatie apetit diminuat) precum si
semne neurologice, cum ar fi migcéri nesigure si convulsii musculare la rasele de cdini sensibile la
substanta activa permetrina. Aceste semne sunt in general tranzitorii i sunt trecitoare.

®

Otravirea cdinilor dupa ingerare accidentala poate apare in cazuri rare. In aceste cazuri pot sa apara si
semne neurologice cum sunt tremuraturi gi apatie. Se va aplica un tratament simptomatic. Nu exista
antidot specific.

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie
Poate fi utilizat in timpul gestatiei si lactatiei.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

4.9  Cantitati de administrat si calea de administrare

Doza minima recomandata este de: 10 mg / kg greutate vie (g.v.) imidacloprid si 50 mg / kg greutate
vie (g.v.) permetrind

Schema de dozare pentru Advantix Spot-on

Greutatea Dimensiunea pipetei ce va {i utilizata Volum | Imidacloprid | Permetrini
ciinelui (kg) (ml) | (mg/kg g.v.) | (mg/kg g.v.)
<4kg Advantix solutie spot-on pentru céini pdnd la4 [0,4 ml |minim 10 minim 50
kg
>4 kg <10kg |Advantix solutie spot-on pentru cdinide la4 kg | 1,0 ml |10-25 50-125
pana la 10 kg
>10 kg <25 kg | Advantix solutie spot-on pentru cdinidela 10  [2,5ml [10-25 50-125
kg péni la 25 kg




>25 kg <40 kg | Advantix solutie spot-on pentru céini de peste  |4,0ml |10-16 50 - 80
25 kg T

Pentru céinii > 40 kg se va utiliza combinatia de pipete potrivita. .
Pentru a reduce re-infestarile cu noi purici este recomandat sa fie tratati toti ciini dintr-o familie
(gospodarie). Alte animale de companie din aceeasi familie sau gospodarie trebuie tratate cu produse
corespunzitoare. Pentru purici proveniti din mediul inconjurator al animalului se recomanda utilizarea
aditionala a unui produs corespunzitor pentru tratamentul Tmpotriva puricilor adulti si a stadiilor lor
de dezvoltare.

Produsul este activ chiar daca animalul este ud. Oricum expunerea prelungita la apa trebuie evitata. In
cazul in care se produce expunere prelungita la apa eficacitatea produsului scade. Chiar si in acest caz
nu trebuie tratat mai frecvent de o data pe sdptdménd. Dacd este necesar ca animalul si fie spalat cu
sampon acesta va fi administrat inainte de Advantix sau sé fie aplicat la 2 saptamani dupa samponare
pentru a se asigura eficacitatea produsului.

In infestatiile cu paduchi malofagi dupa 30 de zile de la tratament este recomandata o noud examinare
efectuatd de medicul veterinar iar la unele animale un al doilea tratament poate fi necesar.

Numai pentru utilizare dermica. A se aplica numai pe pielea intacta.
Scoateti o pipetd din pachet. Tineti pipeta in pozitie verticald, rasuciti capacul si il scoateti. Intoarceti

capacul invers si cu ajutorul lui desigilati pipeta (prin rasucire si apdsare asupra sigiliului, ca in
fotografie).

Pentru cdini cu greutatea corporald de 10 kg sau mai putin:

Cainele asezat in picioare, indepértati parul dintre umeri, pana ce pielea devine vizibild. Aplicati
varful pipetei direct pe piele si prin strdngere ferma de cateva ori se goleste continutul pipetei. A se
aplica numai pe pielea fara leziuni.

Pentru céini cu o greutate corporalda mai mare de 10 kg:

Cainele agezat in picioare, Intregul continut al pipetei de Advantix va fi aplicat in mod egal in patru
locuri incepand dintre umeri si pand la baza cozi. In fiecare loc indepértati parul péna ce pielea devine
vizibild. Aplicati varful pipetei pe piele si stringand usor eliberati o parte din solutie pe piele. A nu se
aplica o cantitate mare de solutie intr-un singur loc pentru ca aceasta poate curge pe partile laterale ale
céinelui.




Nu au fost observate semne clinice adverse la caini adulti si puii sdnétosi tratati cu o supradoza de 5x
mai mare decdt doza standard si nici la pui ale cdror mame au fost tratati cu o supradoz de 3x mai
mare decét doza standard de produs.
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4.11 Timp de asteptare
Nu este cazul.
5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: ectoparaziticide pentru utilizare topicd, inclusiv insecticide, combinatii ale

permetrinei
Codul veterinar ATC: QP53AC54

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Imidacloprid este un ectoparaziticid apartindnd grupului de compusi cloronicotinil. Din punct de
vedere chimic poate fi clasificat ca cloronicotinil nitroguanidind. Imidaclopridul este eficient
impotriva puricilor adulti si a stadiilor lor larvare. In plus fata de eficacitatea manifestatd fatd de
puricii adulti, s-a demonstrat gi eficacitatea larvicida a substantei pentru locurile din habitatul
animalului. Stadiile larvare din mediul inconjurdtor al animalului sunt omorite ca urmare a
contactului cu un animal tratat. Are o naltd afinitate fatd de receptorii acetilcolino-nicotinergici din
regiunea post-sinapticd a sistemului nervos central al insectei. Ca urmare inhibarea transmisiei
colinesterazice in sistemul nervos al insectei conduce la paralizia §i moartea parazitului.

Permetrina apartine clasei I de piretroide acaricide si insecticide §i actioneaza §i ca repelent.
Piretroidele afecteaza portile de voltaj ale canalelor de sodiu, la vertebrate si nevertebrate. Piretroidele
sunt asa numitii “blocanti ai canalelor deschise”, afectdnd canalele de sodiu prin Incetinirea
proprietatilor de activare si inactivare. Aceasta conduce la o stare de hiperexcitabilitate §i moartea
parazitului.

Combinatia acestor doud substante active a demonstrat ca functia imidaclopridului de activare a
ganglionilor artropodelor determind cresterea eficacitétii permetrinei.

Produsul asigurd actiune repelentd (anti-hrénire) impotriva capuselor, flebotomilor si tantarilor iar in
acest mod se previne hrénirea parazitilor cu sdnge si reducerea riscului de transmitere a bolilor
transmise prin vectori (Canine Vector-Borne Disease sau CVBD, ca de exemplu, borelioza,
rickettsioz4, ehrlichioz&, leishmanioza).

O singurd capusd agitatd sau o singurd mugcaturd de flebotomi sau tdntari poate determina
transmiterea de boli infectioase de cétre acesti paraziti, aceasta nu poate fi exclusd complet daca
conditiile sunt nefavorabile. Produsul asigura actiune repelentd (anti-hranire) impotriva mustelor de
grajd si prin aceasta asigura prevenirea dermatitei determinaté de muscatura mustelor.

5.2 Particularititi farmacocinetice
Produsul este indicat pentru administrare cutanata. Dupa aplicare la cdini, solutia este distribuita rapid
pe suprafata corpului animalului. Ambele substante active ramén eficiente pe pielea si parul
animalelor tratate timp de 4 sdptamani.

Studii dermice acute efectuate la sobolani si caini prin supradozarea si studii privind cinetica serului
au stabilit ca absorbtia sistemica a ambelor substante active este scdzutd tranzitorie si nerelevanta
pentru eficacitatea clinic.

Proprietiti referitoare la mediul inconjuritor
Produsul nu trebuie sa fie deversat in cursuri de apd, datoritd pericolului pentru pesti si alte organisme

acvatice. Pentru cdini tratati, a se vedea sectiunea 4.5.

Produsele care contin permetrind sunt toxice pentru albinele melifere.




6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Butilhidroxitoluen (E321)
N-Metilpirolidona
Migliol 812

Acid citric (E330)

6.2 Incompatibilitati
Nu se cunosc.
6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului
medicinal veterinar aga cum este
ambalat pentru vanzare

Perioada de valabilitate dupa
deschiderea pungii:

Perioada de valabilitate dupa prima
deschiderea a ambalajului primar
(dupa deschidere a pipetei)

5 ani.

24 luni (toate pipetele vor fi utilizate In 24 luni dupa
deschiderea pungii sau Tnainte de data expirdrii de pe
pipetd, oricare dintre ele este mai scurtd).

Dupa deschidere intreg continutul pipetei va fi aplicat pe
pielea animalului.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se congela.

Dupi deschiderea pungii a se pastra in loc uscat §i a nu se péstra la temperaturd mai mare de 30°C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Dimensiune ambalaj primar

9

Natura ambalajului primar
Materialul ambalajului secundar:

Pipeta de 0,4 ml, 1,0 ml, 2,5 ml, 4,0 ml

Ambalaj care contine 1, 2, 3, 4, 6 sau 24 pipete.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
Pipeti si capac cu filet din polipropilena de culoare alba
Blister din policlorotrifluoroetilen PCTFE/PVC termolipit in
punga de aluminiu sau mai multe pungi de aluminiu n cutie
de carton.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor wedicinale veterinare neutilizate sau

deseurilor proveuite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Bayer Animal Health GmbH, D-51368 Leverkusen, Germania
8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

110165 Advantix solutie spot-on pentru cdini pand la 4 kg
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110166 Advantix solutie spot-on pentru cdini de la 4 kg pana la 10 kg
110167 Advantix solutie spot-on pentru cdini de la 10 kg pana la 25 kg
110168 Advantix solutie spot-on pentru céini de peste 25 kg

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRI AUTORIZATIEI

27.07.2004/ 01.08.2011 Advantix solutie spot-on pentru cdini pana la 4 kg
27.07.2004/ 01.08.2011 Advantix solutie spot-on pentru cdini de la 4 kg pand la 10 kg
27.07.2004/ 01.08.2011 Advantix solutie spot-on pentru cdini de la 10 kg pana la 25 kg
27.07.2004/ 01.08.2011 Advantix solutie spot-on pentru cdini de peste 25 kg

10. DATA REVIZUIRI TEXTULUI

08.2015

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.

o
o

ONSULTING »
SR :




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

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

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR I |
Advantix solutie spot-on pentru cdini de la 10 kg pana la 25 kg A
imidacloprid, permetrind

[2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE }
Fiecare pipetd de 2,5 ml contine:
Substante active: 250 mg imidacloprid, 1250 mg permetrin
Excipient:2,5 mg butilhidroxitoluen

|3.  FORMA FARMACEUTICA |
Solutie spot-on.

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ‘
1 pipetd (1x2,5ml)
2 pipete (2x2,5ml)
3 pipete (3x2,5ml)
4 pipete (4x2,5ml)
6 pipete (6x2,5ml)
24 pipete (24 x2,5ml)

| 5. SPECI TINTA |
Caini "

6. INDICATIE (INDICATII) |

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

« Elimini cipusele, puricii, si paduchii malofagi.

¢ Repelent pentru cipuse, tAntari, muste de nisip si muste de grajd

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

¢ Elimini purici (tratament si preventie); poate fi utilizat ca parte a strategiei de tratament pentru
dermatita alergicd determinata de purici. (FAD).

¢ Elimina paduchii malofagi.

« Indepirteaza si elimina capusele, reducand riscul transmisiei CVBD ( boli ca borelioza,
rickettsioza si ehrlichioza).

¢ Indeparteazi tAntarii si mustele de nisip, reducénd riscul transmiteri leishmaniozei (CYBD).

¢ indeparteazd mustele de grajd contribuind astfel la prevenirea dermatitei produsid de muscatura
mustelor.

[7.  MOD $I CALE DE ADMINISTRARE |

Numai pentru uz extern.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.
A se pastra punga de plastic cu blistere in cutia de carton.
[Dog Application -Pictogram]
{/




| 8. TIMP DE ASTEPTARE |

Nu se aplica. ¢

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |
Cititi prospectul inainte de utilizare.
A nu se utiliza la cétei cu varsta mai mic de 7 saptaméni sau cu o greutate mai micd de 10 kg.
A nu se utiliza la pisici.

[Do Not Use on Cats -Pictogram]

10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
UtilizaOli in termen de 24 luni dupa deschiderea pungii sau inainte de data expirérii, oricare dintre ele

este mai scurta.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se congela.
Dupa deschiderea pungii a se pastra in loc uscat la temperaturd mai micd de 30°C.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar .

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR” |
A nu se lasa la indeména si vederea copiilor.

l 15. NUMELE SI ADRESA DEIINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ’
Bayer Animal Health GmbH, D-51368 Leverkusen, Germania

Produs de: KVP Pharma + Veterinir Produkte GmbH,Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel, Germania

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

110167

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]
Lot {numar}
[Pictogram of flea, tick, mosquito, fly and lice]
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[Figure of pipette, photo of dog, Bayer logo and cross]

I Alte informatii:

s Este eficient chiar daca cdinele este ud.
¢ Asiguri efect larvicid impotriva larvelor de purici din mediul nconjurator al cainelui tratat.
¢ Poate fi utilizat atat la femelele gestante cit si la cele in lactatie.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR S
Advantix spot on for’dog‘s over 10 up to 25 kg

Pipette label 2,5ml  ~

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 4'

Advantix

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

100 mg/ml imidacloprid(e)
500 mg/ml permethrin(e)

[ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

2

2,5 ml

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

[5.  TIMP DE ASTEPTARE

[6. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}

(7. DATA EXPIRARII |

EXP {lun&d/an}

| 8. MENTIUNEA ,NUMAIPENTRU UZ VETERINAR”

[Dog-Pictogram — Size specific corresponding to the product size]

>10 kg <25 kg

[Do Not Use on Cats -Pictogram]
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE iNSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII
Advantix Spot-on solution for dogs over 10 up to 25 kg
Blister 2,5 ml °

E- DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Advantix

FZ. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

B

A
BAYER

E

R

[3. DATA EXPIRARII

4.  NUMARUL SERIEI

FS. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

[Dog-Pictogram — Size specific corresponding to the product size]

>10 kg <25 kg
2.5ml
[Tube-pictogram]

A

[Do Not Use on Cats -Pictogram]
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII
Advantix Spot-on solution for dogs over 10 up to 25 kg
foil pouch 2,5 ml

[ 1. DENUMiREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Advantix

| 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

B

A
BAYER

E

R

| 3. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

| 4.  NUMARUL SERIEI

Lot{numar}

l 5.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

[Dog-Pictogram — Size specific corresponding to the product size]

o>

>10 kg <25 kg
2.5 ml

[Tube-pictogram]

A

| ALTE INFORMATII

[Do Not Use on Cats -Pictogram]

o
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PROSPECT PENTRU

Advantix solutie spot-on pentru céini

o

1.NUMELE S1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAkE SIA
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU 4
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare:

Bayer Animal Health GmbH, D-51368 Leverkusen, Germania

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

KVP Pharma + Veterinir Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel, Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Advantix solutie spot-on pentru cdini pand la 4 kg

Advantix solutie spot-on pentru céini de la 4 kg pand la 10 kg
Advantix solutie spot-on pentru cdini de la 10 kg pana la 25 kg

Advantix solutie spot-on pentru céini de peste 25 kg
imidacloprid, permetrina

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE ST A ALTOR

INGREDIENTE (INGREDIENTI)
Substante active:
Imidacloprid 100 mg/ml

Permetrind 500 mg/ml

Excipienti:
Butilhidroxitoluen (E321): 1,0 mg/ml

Fiecare pipeta contine:

4

Pipeta | Imidacloprid | Permetrind | E321
Advantix solutie spot-on pentru caini <4 kg 0,4 ml 40 mg 200 mg 0,4 mg
Advantix solutie spot-on pentru cdini >4 kg < 10 kg 1,0 ml 100 mg 500 mg 1,0 mg
Advantix solutie spot-on pentru ciini > 10 kg <25 kg | 2,5 ml 250 mg 1250 mg | 2,5 mg
Advantix solutie spot-on pentru cdini > 25 kg <40 kg | 4,0 ml 400 mg 2000 mg | 4,0 mg

Pentru cinii > 40 kg se va utiliza combinatia de pipete potrivita.
4 INDICATIE (INDICATII)

Pentru tratamentul si prevenirea infestarii cu purici (C. canis, C. felis) si pentru tratamentul in
infestarea cu paduchi malofagi (Trichodectes canis).

Purici de pe cine sunt omoréti dupa o zi de la tratament. Un tratament previne viitoare infestdri cu
purici timp de patru sdptaméani. Produsul poate fi utilizat ca parte a strategie de tratament impotriva
dermatitei alergice determinate de purici (FAD).

Produsul prezinta activitate acaricida si repelenta (de indepartare) impotriva infestatiilor cu cépuse

(Rhipicephalus sanguineus §i Ixodes ricinus timp de péna la patru saptamani si Dermacentor
reticulatus pand la trei siptdmani). L
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Capusele prezente deja pe cdine s-ar putea sé nu fie omorate in doud zile dupd tratament si sa raména
atagate si vizibile. De aceea se recomandd indepdrtarea cdpuselor prezente pe cdine la momentul
tratamentului pentru a se preveni atacul si hrénirea acestora cu sange.

Un tratament asigurd actiune repelentd (anti-hrénire) impotriva flebotomilor (Phlebotomus papatasi
timp de doud sdptaméni si Phlebotomus perniciosus timp de trei sdptdméni) impotriva tantarilor
(Aedes aegypti pentru doua saptamani si Culex pipiens pentru patru siptdmani) si impotriva mustelor
de grajd (Stomoxys calcitrans) pentru patru saptdmani.

Flebotomi Phlebotomus perniciosus 3 sdptaméni
Phlebotomus papatasi 2 saptimani
Téntari Aedes aegypti 2 saptdméni
Culex pipiens 4 séptdméini
Musca de grajd Stomoxys calcitrans 4 séptdmani

5. CONTRAINDICATIX

in absenta datelor disponibile produsul nu va fi folosit la citei cu varsta mai micd de 7 saptiméni sau

cu greutatea corporald mai micé de 1,5kg.
Nu se utilizeaza in cazuri de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeazi la pisici.

6. REACTII ADVERSE

In cazuri foarte rare la cini pot apare reactii de sensibilitate dermica tranzitorie (cu méancarime locala
crescutd, scarpinat si grataj, pierderea parului si eritem la locul de aplicare) sau apatie care sunt

trecatoare.

fn cazuri foarte rare cdinii pot prezenta modificiri de comportament (agitatie, neliniste, plansete si
rostogoliri), simptome gastro-intestinale (varsaturi, diaree, hipersalivatie apetit diminuat) precum si
semne neurologice, cum ar fi miscari nesigure si convulsii musculare la rasele de cdini sensibile la
substanta activd permetrind. Aceste semne sunt n general tranzitorii si sunt trecatoare.

Otrévirea cainilor dupa ingerare accidentald poate apare 1n cazuri rare. In aceste cazuri pot sd apara si
semne neurologice cum sunt tremuréturi si apatie. Se va aplica un tratament simptomatic. Nu exista

antidot specific.

Dacé observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugim
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Caini

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

Doza miniméa recomandata este de:
10 mg / kg greutate vie (g.v.) imidacloprid si 50 mg / kg greutate vie (g.v.) permetrina

Schema de dozare pentru Advantix Spot-on

Greutatea
ciinelui (kg)

Dimensiunea pipetei ce va fi utilizati

Volum | Imidacloprid
(ml) | (mg/kg g.v.)

g"ly.) .

Permetrind
(e

PN

‘\



<4kg Advantix solutie spot-on pentru caini pand la | 0,4 ml |minim 10:, | minim 50
4kg ey

>4 kg<10kg |Advantix solutie spot-on pentru cdinide la4 |1,0ml |10-25 T 50-125
kg pana la 10 kg

>10 kg <25 kg | Advantix solutie spot-on pentru cdini de la 10 12,5 ml |10-25 50-125
kg pana la 25 kg

>25 kg <40 kg | Advantix solutie spot-on pentru céini de 4,0ml [10-16 50 - 80
peste 25 kg

Pentru céinii> 40 kg se va utiliza combinatia de pipete potrivita.

Pentru a reduce re-infestirile cu noi purici este recomandat sa fie tratati toti ciini dintr-o familie
(gospodarie). Alte animale de companie din aceeasi familie sau gospodarie trebuie tratate cu produse
corespunzitoare. Pentru purici proveniti din mediul inconjurétor al animalului se recomanda utilizarea
aditionala a unui produs corespunzitor pentru tratamentul impotriva puricilor adulti si a stadiilor lor
de dezvoltare.

Produsul este activ chiar daca animalul este ud. Oricum expunerea prelungita la apa trebuie evitata. in
cazul in care se produce expunere prelungita la apa eficacitatea produsului scade. Chiar si in acest caz
nu trebuie tratat mai frecvent de o dati pe siptiména. Daca este necesar ca animalul si fie spilat cu
sampon acesta va fi administrat inainte de Advantix sau sa fie aplicat la 2 s@ptdmani dupd samponare
pentru a se asigura eficacitatea produsului.

In infestatiile cu paduchi malofagi dupa 30 de zile de la tratament este recomandatd o noua examinare
efectuati de medicul veterinar iar la unele animale un al doilea tratament poate fi necesar.

Mod de administrare.

Scoateti o pipetd din pachet. Tineti pipeta in pozitie verticala, rasuciti capacul si il scoatefi. Intoarceti
capacul invers si cu ajutorul lui desigilati pipeta (prin risucire si apisare asupra sigiliului, ca in
fotografie).

Pentru caini cu greutatea corporald de 10 kg sau mai putin:

Cainele asezat in picioare, indepartati parul dintre umeri, pan ce pielea devine vizibila. Aplicati
varful pipetei direct pe piele si prin stringere fermé de céteva ori se goleste continutul pipetei. A se
aplica numai pe pielea fard leziuni.

/- i

i,

Pentru céini 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 incepénd dintre umeri si pand la baza cozi. In fiecare loc indepartati parul pané ce pielea devine
vizibila. Aplicati varful pipetei pe piele si strangnd usor eliberati o parte din solutie pe piele.
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9, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Numai pentru uz extern.
- A se aplica numai-pe pielea fara leziuni.
A nu se aplica o cantitate mare de solutie fntr-un singur loc pentru ci aceasta poate curge pe piértile
laterale ale cdinelui.
10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indeméana si vederea copiilor.

A nu se congela.
Dupa deschiderea pungii a se pastra in loc uscat si a nu se pastra la temperaturs mai mare de 30°C.

A se utiliza dupa 24 de luni de la deschiderea pungii sau inainte de data expirarii, oricare dintre ele
este mai scurta..

A nu se utiliza dupd data expirarii marcatd pe etichetd, pungi sau cutie dupi EXP.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Continutul pipetei nu trebuie s vina in contact cu ochi si gura cdinelui care primeste tratamentul.

Atentie pentru administrarea corectid a produsului asa cum a fost descrisi in sectiunea Mod de
administrare. In 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 pentru pisici si poate determina moartea datorita particularititilor
fiziologice ale pisicilor care nu sunt capabile s metabolizeze anumiti compusi inclusiv permetrina.
Pentru a preveni expunerea accidentald a pisicilor la acest produs caini tratati vor fi tinuti separat de
pisici dupd tratament pand cand locul de aplicare este uscat. Se vor lua masuri pentru ca pisicile si nu
lingd locul de aplicare al céinilor care au fost tratati cu acest produs. Solicitati imediat asistenta
medicului veterinar daca acest lucru se intdmpla.

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

Deoarece produsul este periculos pentru organismele acvatice, caini tratati nu vor fi lasati in nici un
caz sa intre in orice ape de suprafatd pentru cel putin 48 de ore dupa tratament.

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

Evitai contactul produsului cu pielea, ochii sau gura.

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

Spélati bine mainile dupa aplicarea produsului.

Daca produsul ajunge accidental pe piele spilati imediat zona cu sdpun §i apa. ]
Persoanele cunoscute cu sensibilitate la nivelul pielii pot fi in mod particular sensibile la ace pros ‘)
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in cazuri foarte rare simptomele clinice predominante sunt iritatii tranzitorii ale pielii care se
manifesta prin furnicaturi, senzatie de arsurd sau insensibilitate.

Daci produsul ajunge accidental in ochi, spilati ochii cu multd apa. Dacad simptomele cutanate sau
oculare persista, sau produsul este inghitit accidental, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului.

Céini tratati nu trebuie lasati sd se joace in special cu copiii pAna cind locul de aplicare nu este uscat.
Pentru a fi siguri, tratati cdini de exemplu seara. In acest caz cainii tratati nu au permisiunea si
doarma Tmpreund cu proprietarii lor, in mod special daca acestia sunt copii.

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

Dupa utilizare pune-ti capacul inapoi pe pipeta. Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu
provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
08.2015
15. ALTE INFORMATII

Advantix Spot-on este un ectoparaziticid pentru utilizare locald care contine imidacloprid si
permetrind. Aceastd combinatie actioneaza ca insecticid, acaricid si ca repelent.

Imidacloprid este un ectoparaziticid apartinind grupului de compusi cloronicotinil. Din punct de
vedere chimic poate fi clasificat ca cloronicotinil nitroguanidind. Imidaclopridul este eficient
impotriva puricilor adulti si a stadiilor lor larvare. in plus fata de eficacitatea manifestata fatd de
puricii adulti, s-a demonstrat si eficacitatea larvicidd a substantei pentru locurile din habitatul
animalului..

Produsul asigurd actiune repelentd (anti-hranire) impotriva capuselor, flebotomilor si tantarilor iar in
acest mod se previne hrénirea parazitilor cu sange si reducerea riscului de transmitere a bolilor
transmise prin vectori (Canine Vector-Borne Disease sau CVBD, ca de exemplu, borelioza,
rickettsiozd, ehrlichioza, leishmaniozd).

O singurd cdpusd agitatd sau o singurd muscdturd de flebotomi sau tdntari poate determina
transmiterea de boli infectioase de catre acesti paraziti, aceasta nu poate fi exclusd complet daca
conditiile sunt nefavorabile.

Poate fi utilizat in timpul gestatiei si lactatiei.

Solventul din Advantix Spot-on poate pata anumite materiale cum ar fi piele, tesaturi, plastic si
suprafete finite. Lésati locul de aplicare sa se usuce inainte de contactul cu astfel de materiale.

Ambalaj Pipete de 0,4 ml, 1,0 ml, 2,5 ml, 4,0 ml
Ambalaj care contine 1, 2, 3, 4, 6 sau 24 pipete individuale.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

[Bayer logo and cross]

S.C. Bayer SRL, Sos. Pipera nr. 42, sector 2, Bucuresti, 020112, Telefon: +40 21 529 5900
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