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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI '



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Advantix 40 mg + 200 mg solutie spot-on pentru céini (< 4 kg) ;
Advantix 100 mg + 500 mg solutie spot-on pentru caini (>4 kg<10 kg) BE
Advantix 250 mg + 1250 mg solutie spot-on pentru cdini (>10 kg <25kg) "

Advantix 400 mg + 2000 mg solutie spot-on pentru cini (>25 kg<40 kg)

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare pipeta contine:
Substante active:
Imidacloprid (imidacloprid)
Permetrina (permethrin)

Excipienti:
Fiecare ml contine:

100 mg/ml
500 mg/ml

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Comporzitia cantitativi, daci aceasti
informatie este esentialii pentru

administrarea corecti a produsului medicinal

veterinar
Butilhidroxitoluen(E321) 1 mg
Acid citric (E330)
N-Metilpirolidona 484 mg

Trigliceride cu catend medie

Substante active Excipienti
Pipeta Imidacloprid | Permetrind | N-Metil- | Butilhidroxi-
(imidacloprid) | (permethrin) | pirolidoni toluen
(E321)

Advantix 40 mg + 200 mg pentru cdini 0,4 ml 40 mg 200 mg 194 mg 0,4 mg
£4kg)
Advantix 100 mg + 500 mg pentru cdini | 1,0 ml 100 mg 500 mg 484 mg 1,0 mg
(>4 kg<10 kg)
Advantix 250 mg + 1250 mg pentru 2,5 ml 250 mg 1250 mg 1210 mg 2,5mg
cdini (>10 kg <25 kg)
Advantix 400 mg + 2000 mg pentru 4,0 ml 400 mg 2000 mg 1936 mg 4,0 mg
ciini (>25 kg<40 kg)

Solutie limpede de culoare galbui-maronie.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta

Caini.




3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru cAinii cu risc sau expusi riscului de infestdri mixte cu purici, paduchi malofagi, capuse, muste de

nisip, tantari si muste de grajd. Produsul medicinal veterinar este indicat numai atunci cdnd este utilizat
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in acelasi timp impotriva urmétoarelor specii de parazit in acelasi timp.

Pentru tratamentul si prevenirea infestarii cu purici (Ctenocephalides canis, Ctenocephalides felis) la
caini.

Puricii prezenti pe cdine sunt omorati dupd prima zi de tratament. Un tratament previne viitoarele
infestri cu purici timp de patru saptaméni. Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat ca parte a
strategiei de tratament Impotriva dermatitei alergice determinate de purici (FAD).

Tratament in infestarea cu paduchi malofagi (Trichodectes canis).

Produsul medicinal veterinar prezinti activitate acaricida si repelentd impotriva infestatiilor cu cdpuse
(Rhipicephalus sanguineus si Ixodes ricinus timp de pana la patru saptamani si Dermacentor reticulatus
pani la trei sdptamani).

Reduce riscul de transmitere a agentului patogen Ehrlichia canis, prin activitate acaricida si repelentd
asupra cipuselor vector Rhipicephalus sanguineus, reducéand astfel riscul de ehrlichioza canina. S-a
demonstrat activitate acaricidd si repelentd asupra capuselor vector Rhipicephalus sanguineus dupa trei
zile de la aplicarea produsului medicinal veterinar si aceasta persisté timp de patru saptimani.

Cipusele prezente deja pe cdine s-ar putea si nu fie omorate in primele doud zile dupa tratament §i sd
ramand atasate si vizibile. De aceea se recomandd indepértarea cipuselor prezente pe cdine la momentul
tratamentului pentru a se preveni atasarea si hranirea acestora cu sange.

Un tratament asigurd actiune repelentd (anti-hrinire) impotriva flebotomilor (Phlebotomus papatasi
pentru doud saptimani si Phlebotomus perniciosus pentru trei sdptimani), impotriva tantarilor (dedes
aegypti pentru doud saptimaéni si Culex pipiens pentru patru saptamani) si fmpotriva mustelor de grajd
(Stomoxys calcitrans) pentru patru saptmani.

Reduce riscul de transmitere a infectiei cu Leishmania infantum, prin activitatea repelentd (anti-hrdnire)
asupra flebotomilor (Phlebotomus perniciosus) timp de pand la trei siptamani, reducand astfel riscul de
leishmaniozd canind. Efectul este indirect datoriti activitatii repelente (anti-hrénire) a produsului
medicinal veterinar impotriva vectorului.

3.3 Contraindicatii

fn absenta datelor disponibile produsul medicinal veterinar nu va fi utilizat la citei cu vérsta mai mica
de 7 siptimani sau cu greutatea corporald mai mici de 1,5 kg. Trebuie utilizat produsul medicinal
veterinar corespunzitor greutatii corporale a cdinelui, a se vedea schema de dozare.

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazi la pisici (a se vedea sectiunea 3.5).

3.4 Atentioniri speciale

Este recomandati aplicarea tratamentului cu trei zile inainte de expunerea posibild la Erlichia canis.
Studiile au demonstrat ci reduce riscul de ehrlichioza canind la cdini expusi la capuse Rhipicephalus
sanguineus infectate cu E. canis de la trei zile pana la patru siptiméni de la aplicarea produsului
medicinal veterinar.

Protectia imediatd impotriva muscéturilor de flebotomi nu este documentati. Cainii tratati pentru
reducerea riscului de infectie cu Leishmania infantum transmisa de Phlebotomus perniciosus trebuie
tinuti intr-un mediu protejat in primele 24 de ore de la aplicarea initiala a tratamentului.
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Pentru a reduce reinfestarea se recomandi tratarea tuturor ciinilor dintr-o gospodane Alte ﬁn}nale care
trdiesc in aceeasi gospodérie ar trebui, de asemenea, tratate cu un produs adecvat. Se raj.gmanda
utilizarea suplimentar a unui produs adecvat pentru mediu, impotriva puticilor adulti sia staéﬁlpr de
dezvoltare ale acestora. =

Produsul medicinal veterinar rimane eficient daci animalul se udi. Cu toate acestea, trebuie ev1tata 8
expunerea prelunglta si intensi la apa. n cazurile de expunere frecventa la api, eficacitatea persistenti
poate fi redusa. in aceste cazuri, nu repetati tratamentul mai des de o data pe siptimana. Daca un cdine
are nevoie sa fie spélat cu sampon, acesta trebuie administrat inainte de aplicarea produsului medicinal
veterinar sau la cel putin 2 sdptiméni dupa aplicare, pentru a optimiza eficacitatea produsului medicinal
veterinar.

Trebuie sé se ia in considerare posibilitatea ca si alte animale din aceeasi gospodirie si fie o sursi de
reinfectare cu purici, paduchi malofagi, capuse, tintari si muste si acestea ar trebui tratate, daci este
necesar, cu un produs adecvat.

In absenta riscului de co-infectare trebuie utilizat un produs veterinar cu spectru ingust. Utilizarea
acestui produs medicinal veterinar trebuie si ia in considerare informatiile locale despre susceptibilitatea
parazitilor tintd, acolo unde sunt disponibile.

Utilizarea inutild a antiparazitarelor sau utilizarea care nu respectd instructiunile din Rezumatul
caracteristicilor produsului poate creste presiunea de selectie a rezistentei si poate duce la reducerea
eficacititii. Decizia de a utiliza produsul medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe confirmarea speciei
siaincdrcéturii de paraziti sau a riscului de infestare pe baza caracteristicilor sale epidemiologice, pentru
fiecare animal individual.

In Europa a fost raportata rezistenta la piretroide in cazuri rare la Rhipicephalus sanguineus and
Stomoxys calcitrans. Cunostintele actuale sugereazd ca rezistenta ambilor paraziti se datoreazi unor
mutatii genetice la locul tintd, in timp ce alti factori, cum este detoxifierea metabolics, pot si joace, de
asemenea, un rol.

La utilizarea acestui produs trebuie sa se ia in considerare informatiile locale despre susceptibilitatea
speciilor de paraziti, acolo unde este posibil.

Rezistenta confirmatd trebuie raportatd detinatorului autorizatiei de comercializare sau autoritatilor
competente.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Continutul pipetei nu trebuie s vina in contact cu ochii si gura cainelui.

In mod particular trebuie evitata ingestia orald prin linsul locului de aplicare si evitat contactul cu alte
animale. Se va acorda atentie referitor la administrarea corectd a produsului medicinal veterinar asa cum
este descrisd in sectiunea 3.9.

A nu se utiliza la pisici.

Acest produs medicinal veterinar este foarte toxic pentru pisici si poate determina moartea datoriti
particularitatilor fiziologice unice ale pisicilor care nu pot si metabolizeze anumite substante, inclusiv
permetrina. Pentru a preveni expunerea accidentald a pisicilor la acest produs medicinal veterinar, cAinii



tratati vor fi tinuti separat de pisici dupd tratament pana cand locul de aplicare este uscat. Se vor lua
misuri pentru ca pisicile sd nu lingd locul de aplicare al cainilor care au fost tratati cu acest produs
medicinal veterinar. Solicitati imediat sfatul medicului veterinar daca acest lucru se intampla.

* Consultati medicul veterinar inainte de utilizarea acestui produs medicinal veterinar la animale bolnave
si debile.

Capusele vor fi omorate si vor cidea de pe animal in decurs de 24 péna la 48 de ore dupd infestare. Nu
poate fi exclusa atasarea unei cipuse dupa tratament. Din acest motiv, transmiterea bolilor infectioase
prin cipuge nu poate fi exclusa complet, dacd sunt conditii nefavorabile.

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

Evitati contactul produsului medicinal veterinar cu pielea, ochii sau gura.

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

Spalati bine mainile dupa aplicarea produsului medicinal veterinar.

Daca produsul medicinal veterinar ajunge accidental pe piele spalati imediat zona cu sapun si apd.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la imidacloprid sau permetrind trebuie si administreze cu
precautie acest produs medicinal veterinar.

In cazuri foarte rare simptomele clinice predominante sunt iritatii tranzitorii ale pielii care se manifesta
prin furnicaturi, senzatie de arsura sau insensibilitate.

Daci produsul medicinal veterinar ajunge accidental in ochi, spilati ochii cu multi apd. Dacd
simptomele cutanate sau oculare persista, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Nu ingerati. in caz de ingestie accidentala solicitafi imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Cainii tratati nu trebuie manipulati in special de copii pana cand locul de aplicare nu este uscat. Pentru
a fi siguri, tratati cinii de exemplu seara. in acest caz cAinii tratati nu au permisiunea sd doarma
impreund cu proprietarii lor, in mod special daca acestia sunt copii.

Pentru a impiedica accesul copiilor la pipete, pastrati pipetele in ambalajul original pana cand sunt
gata de utilizare si eliminati imediat pipetele utilizate.

Avertismentul de mai jos se aplici numai produselor pentru céini cu greutatea corporald mai mare de
10 kg: Studiile de laborator efectuate la iepuri si sobolani cu excipientul N-Metilpirolidona au
demonstrat efecte fetotoxice. Medicamentul de uz veterinar nu se administreaza de femeile gravide si
nici de femeile care ar putea fi gravide. La manipularea medicamentului de uz veterinar, femeile aflate
la vérsta fertild trebuie sa poarte echipament individual de protectie care consta in manusi.

Precautii pentru protectia mediului

Deoarece produsul medicinal veterinar este periculos pentru organismele acvatice, cdinii tratati nu
trebuie sa fie lasati in orice tip de apd de suprafata timp de cel putin 48 de ore dupa tratament.
Produsele medicinale veterinare care contin permetrind sunt toxice pentru albinele melifere.

Alte precautii:
Solventul din acest produs medicinal veterinar poate pita anumite materiale cum ar fi piele, tesaturi,

plastic si suprafete finisate. Lasati locul de aplicare sd se usuce inainte de contactul cu astfel de
materiale.



3.6 Evenimente adverse

Caini:
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Mai putin frecvente

(1 pana la 10 de animale / 1 000 de
animale tratate):

Modificéri ale parului la locul de aplicare (de ex. bl.airtiiga
grasa), prurit la locul de aplicare i
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(1 péna la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Eritem la locul de aplicare, caderea pirului la locul de
aplicare

Inflamatie la locul de aplicare

Diaree

Foarte rare

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

Agitatie’?, plansete!-, neliniste!?, rostogoliril?

Diaree'-2, hipersalivatie'?, voma'-?

Sensibilitate cutanati crescuta (alopecie la locul aplicirii,
eritem la locul aplicarii, prurit la locul aplicarii si
scirpinat)!-?

Tremor*, spasm muscular'-?, miscari anormale'?

Apatie!, apetit diminuat'?, letargie®

I Tranzitoriu

21.a caini cu hipersensibilitate la permetrind

31n general se rezolvi de la sine.

4fn urma absorbtiei orale involuntare la cAine. Nu existd un antidot specific cunoscut; se recomanda tratament

simptomatic.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit de preferinta prin medicul veterinar, fie

detindtorului autorizatiei de comercializare, fie autorititii 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:

Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

3.9 Ciide administrare si doze

Aplicare spot-on. Numai pentru uz extern.

A se aplica numai pe pielea intacta.

Doza minimi recomandati este:

10 mg imidacloprid / kg greutate corporald si 50 mg permetrina / kg greutate corporala.



Schema de dozare:

Greutatea Denumirea produsului medicinal Volumul Imidacloprid | Permetrina
. corporala a veterinar pipetei (ml) (mg/kg (mg/kg
cainilor (kg) = greutate greutate
: corporali) | corporald)
<4kg Advantix 40 mg + 200 mg 0,4 ml minim 10 minim 50
>4kg<10kg |Advantix 100 mg + 500 mg 1,0 ml 10 - 25 50-125
>10 kg <25 kg~ Advantix 250 mg + 1250 mg 2,5 ml 10 - 25 50-125
>25 kg < 40 kg [Advantix 400 mg + 2000 mg 4,0 ml 10- 16 50 - 80

Pentru caimt'cu greutate mai mare de 40 kg se va utiliza combinatia de pipete potrivita.

Subdozarea ar putea duce la o utilizare ineficienta si poate favoriza dezvoltarea rezistentei. Pentru a
asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd ct mai precis greutatea corporala.

Cdpuse, purici:
Necesitatea si frecventa reaplicarii tratamentului(lor) trebuie si se bazeze pe situatia epidemiologica
Jocala si pe conditiile de viati al cdinelui.

Pdduchi malofagi:
fn infestatiile cu paduchi malofagi dupa 30 de zile de la tratament este recomandati o noud examinare
efectuati de medicul veterinar, deoarece la unele animale poate fi necesar un al doilea tratament.

Flebotomi:

Pentru a proteja un céine pe tot parcursul sezonului de zbor al flebotomilor, tratamentul trebuie continuat
conform indicatiilor de dozare pe toatd aceastd durata.

Mod de administrare

Scoateti o pipeta din ambalaj. Tineti pipeta in pozitie verticala, risuciti capacul si indepértati-1. Intoarceti
capacul invers si cu ajutorul lui, prin risucire i apasare asupra sigiliului, desigilati pipeta. Indepartati

capacul de pipeta.
\E» /:%

Pentru ciini cu greutatea corporali mai mica sau egald cu 10 kg: Cainele este pozitionat in
picioare. Faceti o carare in blana animalului, in zona dintre omoplati, pani ce pielea devine vizibila.
Aplicati varful pipetei direct pe piele si prin strangere fermi de céteva ori goliti continutul pipetei pe

piele.

Pentru ciini cu o greutate corporali mai mare de 10 kg: Céinele este pozitionat in picioare.
Continutul pipetei va fi aplicat in mod egal in patru puncte separat, incepand cu zona dintre omoplati si
pani la baza cozii. Faceti o carare in blana animalului, pani ce pielea devine vizibila. Aplicati varful
pipetei pe piele si strangénd usor eliberati o parte din solutie pe piele. A nu se aplica o cantitate mare de
solutie intr-un singur loc deoarece aceasta poate curge pe pirtile laterale ale corpului.
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3.10 Simptome de supradozaj (i, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Nu au fost observate semne clinice la ciinii adulti si puii sdndtosi tratati cu o supradozi de 5 ori mai
mare decdt doza recomandati si nici la puii ale caror mame au fost tratate cu o supradozi de 3 ori mai
mare decat doza recomandati de produs medicinal veterinar.

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 este cazul.

4. INFORMATIH FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QP53AC54
4.2 Farmacodinamie

Imidaclopridul este un ectoparaziticid apartinand grupului de compusi cloronicotinil. Din punct de
vedere chimic poate fi clasificat ca o cloronicotinil nitroguanidini. Imidaclopridul este eficient
impotriva puricilor adulti si a stadiilor lor larvare. In plus fati de eficacitatea manifestati fata de puricii
adulti, s-a demonstrat si eficacitatea larvicidd a substantei pentru locurile din habitatul animalului.
Stadiile larvare din mediul inconjuritor al animalului sunt omoréte ca urmare a contactului cu un animal
tratat. Are o inalta afinitate fatd de receptorii acetilcolino-nicotinergici din regiunea post-sinaptica a
sistemului nervos central (SNC) al insectei. Ca urmare inhibarea transmiterii colinesterazei in sistemul
nervos al insectei conduce la paralizia si moartea parazitului. Datoritd naturii slabe a interactiunii cu
receptorii nicotinergici de la mamifere si a patrunderii slabe postulate prin bariera hemato-encefalici la
mamifere, practic nu are niciun efect asupra SNC la mamifere. Imidaclopridul are activitate
farmacologica minima la mamifere. Nu a fost raportatd pand acum rezistenta puricilor la imidacloprid.

Permetrina apartine clasei I de piretroide acaricide si insecticide §i actioneazi si ca repelent.
Piretroidele afecteazi 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
proprietédtilor de activare si inactivare, aceasta conduce la o stare de hiperexcitabilitate si moartea
parazitului.

Combinatia acestor doud substante active a demonstrat ci functia imidaclopridului de activare a
ganglionilor artropodelor determina cresterea eficacitatii permetrinei.

Produsul medicinal veterinar asigura actiune repelenta (anti-hrinire) impotriva cipuselor, flebotomilor
si tAntarilor iar in acest mod se previne hranirea parazitilor cu sdnge si reducerea riscului de transmitere
a bolilor transmise prin vectori la cdine (Canine Vector-Borne Disease - CVBD, ca de exemplu,
borelioza, rickettsioza, ehrlichiozi, leishmanioza). Cu toate acestea, poate fi o singura cdpusa atasati
sau muscatura unui flebotom sau tantar. Din acest motiv transmiterea de boli infectioase de citre acesti
parazifi nu poate fi exclusi complet daci conditiile sunt nefavorabile. Produsul asigura actiune repelenta



(anti-hrinire) impotriva mustelor de grajd i prin aceasta asigurd prevenirea dermatitei determinatd de
intepaturile mustelor.

Produsul medicinal veterinar asiguri actiune repelenta (activitate anti-hranire) impotriva Phlebotomus
* perniciosus (> 80% imp de trei sdptdméni), tantari si cipuse. Datele de pe teren dintr-o zona endemica
au aritat ci produsul medicinal veterinar reduce indirect riscul de transmitere a Leishmania infantum de

la flebotomii infectati (Phlebotomus perniciosus) timp de pand la trei saptamani, reducand astfel riscul
de leishmaniozi canind la ciinii tratati.

4.3  Farmacocinetici
Produsul medicinal veterinar este indicat pentru administrare cutanati. Dupd aplicare externd la cdini,
solutia este distribuiti rapid pe suprafata corpului animalului. Ambele substante active raman detectabile

pe pielea si parul animalelor tratate timp de patru saptamani.

Studiile dermice acute efectuate la sobolani si cdini prin supradozare si studiile privind cinetica serului
au aritat ca absorbtia sistemica a ambelor substante active este scazuta, tranzitorie si nerelevantd pentru
eficacitatea clinica.

Proprietiti de mediu

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa fie deversat in cursuri de apa, datorita pericolului pentru pesti
si alte organisme acvatice. Pentru cdinii tratati, a se vedea sectiunea 3.5.

Produsele medicinale veterinare care contin permetrind sunt toxice pentru albinele melifere.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 5 ani.
Termenul de valabilitate dupi prima deschidere a pungii: 2 ani.

Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a pipetei (dupé deschiderea pipetei): a se utiliza
imediat.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se congela.
Dupi deschiderea pungii, a se pastra in loc uscat si a nu se péstra la temperatura mai mare de 30°C.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Pipeti din polipropileni de culoare albd si capac cu filet din polipropilend de culoare alba. Pipete unidoza
ambalate in blister din policlorotrifluoroetilen PCTFE/PVC termolipit in una sau mai multe pungi de

aluminiu si in cutie din carton.

Cutii din carton care contin 1, 2, 3, 4, 6 sau 24 de pipete unidoza. Fiecare pipetd unidoza contine 0,4
ml, 1,0 ml, 2,5 ml, 4,0 ml solutie.

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



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

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie si ajungi in cursurile de apa, deoarece imidaclopridul gi . -
permetrina pot fi periculoase pentru pesti si alte organisme acvatice. e

Utilizati sistemele de returnare a oricarui 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(NNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160270 - Advantix 40 mg + 200 mg solutie spot-on pentru cdini (< 4 kg)

160271 - Advantix 100 mg + 500 mg solutie spot-on pentru céini (>4 kg<10 kg)

160272 - Advantix 250 mg + 1250 mg solutie spot-on pentru céini (>10 kg < 25 kg)

160273 - Advantix 400 mg + 2000 mg solutie spot-on pentru cdini (>25 kg<40 kg)

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 27.07.2004

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

07/2025

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.ew/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Advantix 250 mg + 1250 mg solutie spot-on

r2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare pipeta de 2,5 ml contine:
250 mg imidacloprid, 1250 mg permetrind

[3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 pipeta
2 pipete
3 pipete
4 pipete
6 pipete
24 pipete

[4.  SPECI TINTA

(

>10kg<25kg

[5.  INDICATH

Fata cutiei de carton:
Elimina cipusele, puricii i paduchii malofagi
Repelent pentru cipuse, tAntari, flebotomi si muste de grajd
Reduce riscul de transmitere a leishmaniozei canine §i a ehrlichiozei canine

W o P $..
Capuse purici 70 Tantari ~ Flebotomi A% Musca de grajd %\Piduchg

% Leishmaniozi
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Nu se utilizeazi la pisici.

Spatele cutiei de carton: S
Elimind puricii (tratament i preventie); poate fi utilizat ca parte a strategiei de tratarﬁ“f’:ﬁ;t(bpentru
dermatita alergica determinata de purici (FAD). Oferd un efect larvicid impotriva puricilor din
imprejurimile imediate ale cinilor tratati.
Elimina paduchii malofagi.
indeparteaza si elimina capusele, reducand riscul bolilor transmise prin vectori (boli precum
borelioza, rickettsioza si ehrlichioza.
Indepirteaza tantarii si flebotomii, reducand riscul transmiterii leishmaniozei.
Indeparteaza mustele de grajd contribuind astfel la prevenirea dermatitei produsi de intepaturile
mustelor.

Poate fi utilizat la femelele gestante si in lactatie.
Este eficient chiar daca céinele este ud.

6. CAIDE ADMINISTRARE

Aplicare spot-on. Numai pentru uz extern.
O pipeta pentru céini > 10 kg < 25 kg.

[Aplicare la cdini — Pictogram# )dimensiunea corespunzitoare mérimii produsului]

Nu se utilizeaza la cétei cu varsta mai mica de 7 saptamani sau cu greutate mai mici de 10 kg.

[ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8.  DATA EXPIRARII ]

Exp. {l/aaaa}

Dupa deschiderea pungii, a se utiliza in interval de 2 ani.
Dupd desigilarea pipetei, a se utiliza imediat.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se congela.
Dupa deschiderea pungii, a se pastra in loc uscat la temperaturi mai mici de 30°C.
A se pistra punga cu blisterul in cutia de carton.



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

E R

b N

A se citijprospectul inainte de utilizare.
A

1.2"MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

- Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

[ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Elanco logo

r14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

160272

[ 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

ETICHETA PIPETA 2,5 ml

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Advantix

taé

>10kg <25kg

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

2,5ml

3. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}

| 4. DATA EXPIRARI

Exp. {Il/aaaa}
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INFORMATH MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

BLISTER

(1. _DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

T E it
O AN

Advantix

(

> 10 kg <25 kg

[2.  INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE |
2,5 ml

3. NUMARUL SERIEI ]
Lot {numdr}

4.  DATA EXPIRARII |

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

PUNGA DIN ALUMINIU

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Advantix

>10kg<25kg

2. INFORMATI CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

2,5ml

100 mg/ml imidacloprid
500 mg/ml permetrind

| 3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupd deschiderea pungii, a se utiliza in interval de 2 ani.



B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar

Advantix 40 mg + 200 mg solutie spot-on pentru cdini (< 4 kg)

Advantix 100 mg + 500 mg spot-on pentru cdini (> 4 kg < 10 kg)
Advantix 250 mg + 1250 mg solutie spot-on pentru cdini (> 10 kg <25 kg)
Advantix 400 mg + 2000 mg solutie spot-on pentru cdini (> 25 kg <40 kg)
Advantix 600 mg + 3000 mg solutie spot-on pentru céini (> 40 kg <60 kg)

2.  Compozitie

Fiecare pipeta contine:

Substante active Excipienti
Pipeta Imidacloprid | Permetrini N-Metil- Butilhidroxi-
(imidacloprid) | (permethrin) pirolidoni toluen
(E321)
Advantix solutie spot-on 0,4 mi 40 mg 200 mg 194 mg 0,4 mg
pentru cdini <4 kg
Advantix solutie spot-on 1,0 ml 100 mg 500 mg 484 mg 1,0 mg
pentru cdini >4 kg < 10 kg
Advantix solutie spot-on 2,5ml 250 mg 1250 mg 1210 mg 2,5 mg
entru cdini >10 kg <25 kg
Advantix solutie spot-on 4,0 ml 400 mg 2000 mg 1936 mg 4,0 mg
pentru cdini > 25 kg <40 kg
Advantix 600 mg + 3000 mg 6,0 ml 600 mg 3000 mg 2904 mg 6,0 mg
pentru cdini > 40 kg <60 kg)

Pentru céinii > 60 kg se va utiliza combinatia adecvati cu pipete de altd dimensiune

Solutie limpede de culoare galbui-maronie.

3.  Specii tinta

Caini. a E

4.  Indicatii de utilizare
Pentru cdinii cu risc sau expusi riscului de infestari mixte cu purici, pdduchi malofagi, cipuse, muste de
nisip, tantari si muste de grajd. Produsul medicinal veterinar este indicat numai atunci cand este utilizat

in acelasi timp impotriva urmétoarelor specii de paraziti in acelasi timp.

Pentru tratamentul si prevenirea infestarii cu purici (Ctenocephalides canis, Ctenocephalides felis) la
cdini.

Puricii prezenti pe cdine sunt omorati dupd prima zi de tratament. Un tratament previne viitoarele
infestdri cu purici timp de patru saptimani. Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat ca parte a

strategiei de tratament impotriva dermatitei alergice determinate de purici (FAD).

Tratament in infestarea cu paduchi malofagi (Trichodectes canis).
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Produsul médi{;inaliycterinar prezinta activitate acaricida i repelentd impotriva infestatiilor cu capuse

LT Y, . .. . AL oA .
(Rhipicephalus sanguineus $1 Ixodes ricinus timp de pana la patru saptdmani si Dermacentor reticulatus
pani la trei sdptamani).

Redi&?ﬁe riscul de transmitere a agentului patogen Ehrlichia canis, prin activitate acaricida i repelenta
asupra capuselor vector Rhipicephalus sanguineus, reducand astfel riscul de ehrlichiozd canind. S-a
demonstrat activitate acaricida si repelentd asupra cipugelor vector Rhipicephalus sanguineus dupa trei
zile de la aplicarea produsului medicinal veterinar si aceasta persisti timp de patru saptimani.

Cipusele prezente deja pe cdine s-ar putea sd nu fie omorate in primele doud zile dupa tratament si sd
rimand atasate si vizibile. De aceea se recomanda indepartarea capuselor prezente pe cdine la momentul
tratamentului pentru a se preveni atasarea si hranirea acestora cu sénge.

Un tratament asigurd actiune repelentd (anti-hranire) impotriva flebotomilor (Phlebotomus papatasi
pentru doud saptdmani si Phlebotomus perniciosus pentru trei saptdmani), impotriva tantarilor (dedes
aegypti pentru doud saptiméni si Culex pipiens pentru patru saptamani) si impotriva mustelor de grajd
(Stomoxys calcitrans) pentru patru saptamani.

Reduce riscul de transmitere a infectiei cu Leishmania infantum, prin activitatea repelenta (anti-hranire)
asupra flebotomilor (Phlebotomus perniciosus) timp de pana la trei saptaméni, reducénd astfel riscul de
leishmanioza canind. Efectul este indirect datoritd activitatii repelente (anti-hranire) a produsului
medicinal veterinar impotriva vectorului.

Flebotomi P. perniciosus 3 saptimani
P. papatasi 2 saptdmani
Téntari A. aegypti 2 saptdmani
C. pipiens 4 saptdmani
Musca de grajd S. calcitrans 4 saptamani

5.  Contraindicatii

in absenta datelor disponibile produsul medicinal veterinar nu va fi utilizat la citei cu virsta mai mica
de 7 saptamani sau cu greutatea corporald mai micé de 1,5 kg. In functie de greutatea corporald a
cainelui, trebuie utilizat produsul medicinal veterinar corespunzitor, a se vedea schema de dozare.

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazi la pisici.

6.  Atentionari speciale

Atentiondri speciale:

Este recomandati aplicarea tratamentului cu trei zile inainte de expunerea posibild la Erlichia canis.
Studiile au demonstrat ci reduce riscul de ehrlichioza canina la cdini expusi la capuse Rhipicephalus
sanguineus infectate cu E. canis de la trei zile pand la patru saptamani de la aplicarea produsului
medicinal veterinar.

Protectia imediatd impotriva muscaturilor de flebotomi nu este documentata. CAiinii tratati pentru
reducerea riscului de infectie cu Leishmania infantum transmisa de Phlebotomus perniciosus trebuie
tinuti intr-un mediu protejat in primele 24 de ore de la aplicarea initial a tratamentului.

Pentru a reduce reinfestarea se recomanda tratarea tuturor cinilor dintr-o gospodarie. Alte animale care
traiesc in aceeasi gospodarie ar trebui, de asemenea, fratate cu un produs adecvat. Se recomanda
utilizarea suplimentara a unui produs adecvat pentru mediu, impotriva puricilor adulti si a stadiilor de
dezvoltare ale acestora.

Produsul medicinal veterinar raméne eficient daca animalul se udi. Cu toate acestea, trebuie evitata
expunerea prelungitd si intensa la apa. fn cazurile de expunere frecventd la apd, eficacitatea persistentd
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poate fi redusd. In aceste cazuri, nu repetati tratamentul mai des de o dati pe sdptdmana. Dacd un cdine
are nevoie sd fie spélat cu sampon, acesta trebuie administrat inainte de aplicarea produsului medicinal
veterinar sau la cel putin 2 saptamani dupa aplicare, pentru a optimiza eficacitatea produsului medicinal
veterinar. .
Trebuie si se ia in considerare posibilitatea ca si alte animale din aceeasi gospodairie si fie o sursi de
reinfectare cu purici, paduchi malofagi, capuse, tintari si muste si acestea ar trebui tratate, daci este
necesar, cu un produs adecvat,

In absenta riscului de co-infectare trebuie utilizat un produs veterinar cu spectru ingust. Utilizarea
acestui produs medicinal veterinar trebuie si ia in considerare informatiile locale despre susceptibilitatea
parazitilor tintd, acolo unde sunt disponibile.

Utilizarea inutild a antiparazitarelor sau utilizarea care nu respecta instructiunile din Rezumatul
caracteristicilor produsului poate creste presiunea de selectie a rezistentei si poate duce la reducerea
eficacitétii. Decizia de a utiliza produsul medicinal veterinar trebuie sa se bazeze pe confirmarea speciei
si a incircaturii de paraziti sau a riscului de infestare pe baza caracteristicilor sale epidemiologice, pentru
fiecare animal individual.

in Europa a fost raportatd rezistenta la piretroide in cazuri rare la Rhipicephalus sanguineus and
Stomoxys calcitrans. Cunostintele actuale sugereazi ci rezistenta ambilor paraziti se datoreazi unor
mutatii genetice la locul tintd, in timp ce alti factori, cum este detoxifierea metabolica, pot si joace, de
asemenea, un rol.

La utilizarea acestui produs trebuie sa se ia in considerare informatiile locale despre susceptibilitatea
speciilor de paraziti, acolo unde este posibil.

Rezistenta confirmatd trebuie raportatd detinatorului autorizatiei de comercializare sau autoritatilor
competente.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:
Continutul pipetei nu trebuie sé vin3 in contact cu ochii si gura ciinelui.

in mod particular, trebuie evitata ingestia orala prin linsul locului de aplicare si evitat contactul cu alte
animale. Se va acorda atentie referitor la administrarea corecta a produsului medicinal veterinar asa cum
este descrisa in sectiunea 3.9.

A nu se utiliza la pisici.

Acest produs medicinal veterinar este foarte toxic pentru pisici si poate determina moartea datoriti
particularititilor fiziologice unice ale pisicilor care nu pot si metabolizeze anumite substante, inclusiv
permetrina. Pentru a preveni expunerea accidentald a pisicilor la acest produs medicinal veterinar, cinii
tratafi vor fi tinuti separat de pisici dupa tratament pana cind locul de aplicare este uscat. Se vor lua
masuri pentru ca pisicile sd nu lingd locul de aplicare al cdinilor care au fost tratati cu acest produs
medicinal veterinar. Solicitati imediat sfatul medicului veterinar dac acest lucru se intampla.

Consultati medicul veterinar inainte de utilizarea acestui produs medicinal veterinar la animale bolnave
si debiie.

Cépugele vor fi omorate si vor cidea de pe animal in decurs de 24 pini la 48 de ore dupi infestare. Nu
poate fi exclusa atasarea unei cdpuse dupd tratament. Din acest motiv, transmiterea bolilor infectioase
prin cdpuse nu poate fi exclusa complet, dacé sunt conditii nefavorabile. Protectia poate fi insuficient
in primele ore/zile dupd administrarea produsului medicinal veterinar. Cu toate acestea, produsul oferd
activitate repelentd (anti-hranire) impotriva capuselor, mustelor de nisip si tantarilor, prevenind astfel
parazitii respingi si ia o masa de singe si reducind astfel riscul de transmitere a bolilor transmise de
vectori canini (CVBD) (boli precum borelioza, ricketsioza, ehrlichioza, leishmanioza).
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale: o

Evitg;iff-contac‘tul:pro_d_ﬁsului medicinal veterinar cu pielea, ochii sau gura.

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

Spﬁlatl bine mainile dupi aplicarea produsului medicinal veterinar.

" Daci produsul medicinal veterinar ajunge accidental pe piele spalati imediat zona cu sdpun i apd.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la imidacloprid sau permetrina trebuie si administreze
produsul medicinal veterinar cu precautie.

In cazuri foarte rare simptomele clinice predominante sunt iritatii tranzitorii ale pielii care se manifesta
prin furnicituri, senzatie de arsurd sau insensibilitate.

Daca produsul medicinal veterinar ajunge accidental in ochi, spalati ochii cu multd apd. Daca
simptomele cutanate sau oculare persistd, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Nu ingerati. in cazul ingestiei accidentale, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Céinii tratati nu trebuie manipulati in special de copii pana cand locul de aplicare nu este uscat. Pentru
a fi siguri, tratati cdinii de exemplu seara. In acest caz ciinii tratati nu au permisiunea si doarma
impreund cu proprietarii lor, in mod special daca acestia sunt copii.

Pentru a impiedica accesul copiilor la pipete, pastrati pipetele in ambalajul original pana cand sunt
gata de utilizare si eliminati imediat pipetele utilizate.

Avertismentul de mai jos se aplici numai produselor pentru cdini cu greutatea corporald mai mare de
10 kg: Studiile de laborator efectuate la iepuri si sobolani cu excipientul N-Metilpirolidona au
demonstrat efecte fetotoxice. Medicamentul de uz veterinar nu se administreaza de femeile gravide si
nici de femeile care ar putea fi gravide. La manipularea medicamentului de uz veterinar, femeile aflate
la varsta fertila trebuie sa poarte echipament individual de protectie care consta in manusi.

Precautii pentru protectia mediului

Deoarece produsul medicinal veterinar este periculos pentru organismele acvatice, cinii tratati nu
trebuie sa fie lasati, in orice tip de apa de suprafata timp de cel putin 48 de ore dupd tratament.
Produsele medicinale veterinare care contin permetrini sunt toxice pentru albinele melifere.

Alte precautii:
Solventul din acest produs medicinal veterinar poate pita anumite materiale cum ar fi piele, tesaturi,

plastic si suprafete finisate. Lasati locul de aplicare s se usuce inainte de contactul cu astfel de materiale.

Gestatie si lactatie:
Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat in timpul gestatiei si lactatiei.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozaj:
Nu au fost observate semne clinice la ciinii adulti si puii sinitosi tratati cu o supradoza de 5 ori mai

mare dect doza recomandata si nici la puii ale ciror mame au fost tratate cu o supradoza de 3 ori mai
mare decét doza recomandaté de produs medicinal veterinar.

Incompatibilititi majore:
Nu se cunosc.
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7.  Evenimente adverse

Caini:

Mai putin frecvente

(1 pani la 10 de animale / 1 000 de animale tratate):

Voma

Modificéari ale parului la locul de aplicare (de ex. blana gras#), prurit la locul de aplicare

Rare

(1 péna la 10 animale / 10 000 de animale tratate):

Diaree

Eritem la locul de aplicare, caderea parului la locul de aplicare, inflamatie la locul de aplicare

Foarte rare

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

si scdrpinat)'-

Agitatie!?, plansete!, neliniste', rostogoliri'?

Diaree'- 2, hipersalivatie’-?, voma':?

Tremor*, spasm muscular'2, miscari anormale'~
Apatie®, apetit diminuat'?, letargie®

Sensibilitate cutanata crescuti (alopecie la locul aplicarii, eritem la locul aplicérii, prurit la locul aplicarii

! Tranzitoriu

2 La ciini cu hipersensibilitate la permetrini
3In general se rezolva de la sine.
*In urma absorbtiei orale involuntare la cdine. Nu existd un antidot specific cunoscut; se recomanda tratament

simptomatic.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate 1n acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intdi medicul
dumneavoastri veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei
de comercializare utilizand datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro; icbmv@icbmyv.ro.

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Doza minima recomandati este de:
10 mg imidacloprid / kg greutate corporald si 50 mg permetrind / kg greutate corporala.

Schema de dozare:

Greutatea Denumirea produsului medicinal Volumul |Imidacloprid | Permetrina
corporald a veterinar pipetei (ml) (mg/kg (mg/kg
ciinilor (kg) greutate greutate

corporali) corporald)
<4kg Advantix 40 mg + 200 mg 0,4 ml minim 10 minim 50
>4 kg <10 kg Advantix 100 mg + 500 mg 1,0 ml 10 - 25 50- 125
>10 kg <25 kg Advantix 250 mg + 1250 mg 2,5ml 10 - 25 50- 125
>25kg <40 kg Advantix 400 mg + 2000 mg 4.0 ml 10-16 50 - 80
>40 kg < 60 kg Advantix 600 mg + 3000 mg 6,0 ml 10-15 50-75

Pentru céinii cu greutate >60 kg se va utiliza combinatia adecvati cu pipete de altd dimensiune.
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Subdozarea ar putea duce la o utilizare ineficienta si poate favoriza dezvoltarea rezistentei. Pentru a
asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

Capuge, purici: -
Negesitatea si frecventa reaplicarii tratamentului(lor) trebuie si se bazeze pe situatia epidemiologica
locald si pe conditiile de viatd al céinelui.

Pdaduchi malofagi:
In infestatiile cu paduchi malofagi dupa 30 de zile de la tratament este recomandatd o noud examinare
efectuati de medicul veterinar, deoarece la unele animale poate fi necesar un al doilea tratament.

Flebotomi:
Pentru a proteja un céine pe tot parcursul sezonului de zbor al flebotomilor, tratamentul trebuie continuat
conform indicatiilor de dozare, pe toatd aceasta durata.

9. Recomandiri privind administrarea corecta

Aplicare spot-on. Numai pentru uz extern.
A se aplica numai pe pielea intacta.

Mod de administrare .
Scoateti o pipeta din ambalaj. Tineti pipeta In pozitie verticala, rasuciti capacul si indepartati-1. Intoarceti
capacul invers si cu ajutorul lui, prin risucire si apasare asupra sigiliului, desigilati pipeta.

Indepirtati capacul de pipeta.
/\% }%

Pentru ciini cu greutatea corporali mai mici sau egali cu 10 kg: Cainele este pozitionat in
picioare. Faceti o carare in blana animalului, in zona dintre omoplati, pand ce pielea devine vizibila.
Aplicati varful pipetei direct pe piele si prin strangere ferma de céteva ori goliti continutul pipetei pe
piele.

Pentru ciini cu o greutate corporali mai mare de 10 kg: Ciinele este pozitionat in picioare.
Continutul pipetei va fi aplicat in mod egal in patru puncte separat, incepand cu zona dintre omoplati si
pani la baza cozii. Faceti o cirare in blana animalului, pand 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 deoarece aceasta poate curge pe partile laterale ale corpului.

p—y
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10, Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A nu se congela.

Dupa deschiderea pungii, a se pastra in loc uscat si a nu se péstra la temperaturd mai mare de 30°C.
Termenul de valabilitate dupd deschiderea pipetei: a se utiliza imediat.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupé data expirarii marcati pe pipetd, pungi sau cutie
dupa Exp. Data expirarii se referd la ultima zi a lunii respective.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sd ajunga in cursurile de apa, deoarece imidaclopridul si
permetrina pot fi periculoase 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. Aceste masuri ar trebui s@ contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza fara prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

160270 - Advantix 40 mg + 200 mg solutie spot-on pentru cdini (< 4 kg)

160271 - Advantix 100 mg + 500 mg solutie spot-on pentru cdini (>4 kg<10 kg)
160272 - Advantix 250 mg + 1250 mg solutie spot-on pentru caini (>10 kg < 25 kg)
160273 - Advantix 400 mg + 2000 mg solutie spot-on pentru cdini (>25 kg<40 kg)
230108 - Advantix 600 mg + 3000 mg solutie spot-on pentru ciini (>40 kg<60 kg)

Cutie din carton care contine 1, 2, 3, 4, 6 sau 24 de pipete unidoza in blister si punga.
Fiecare pipetd unidoza contine 0,4 ml, 1,0 ml, 2,5 ml, 4,0 ml sau 6,0 ml solutie.

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
07/2025

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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16. Date ‘de contact

Detlnitgrul autorlzatlel de comercializare si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse
sus te:

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

Tel: %40 376300400
PV.ROU@elancoah.com

) _Producator resoonsabﬂ pentru eliberarea seriei:
KVP Pharma + Veterinir Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324, 24106, Kiel, Germania
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