Prijedlog: Tekst uputstva

ADVANTIX®, Spot-On, otopina za nakapavanje na kozu, za pse od 4 do 10 kg

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet:

BAYER d.o.0. Sarajevo, Trg solidarnosti br. 2A, 71000 Sarajevo, BiH

Nositelj odobrenja za proizvodnju odgovoran za pustanje serije u promet:

KVP Pharma und Veterinar-Produkte GmbH, Projensdorfer Strape 324, 24106 Kiel, Njemacka

European Pharma Hub Kft. 2360 Gyal, 7000/9 hrsz. Hungary

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

ADVANTIX®, Spot-On, otopina za nakapavanje na kozu, za pse od 4 — 10 kg

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV DJELATNE(IH) TVARI | DRUGIH
SASTOJAKA

1 Pipeta a 1,0 mL sadrzava:

Djelatne tvari:
100 mg imidakloprida
500 mg permetrina

Pomoc¢éne tvari: butilhidroksitoluen (E321): 1,0 mg
3. INDIKACIE

Suzbijanje i spreCavanje infestacije pasa buhama (Ctenocephalus canis i Ctenocephalus felis).
Buhe na psima ugibaju unutar jednog dana nakon primjene lijeka, a Zivotinje su zasti¢ene od
ponovne infestacije tijekom 4 tjedna.

Suzbijanje invazije s Trichodectes canis.

Pripravak ima akaricidni i repelentni ucinak za krpelje (Rhipicephalus sanguineus,Ixodes ricinus)
tijekom 4 tjedna i 3 tjedna za Dermacentor reticulatus.

Krpelji na psima mogu ostati zivi i dva dana nakon lijeCenja i treba ih ukloniti sa zivotinje.

Jednokratna primjena ima repelentni u€inak za papatace (rod Phlebotomus papatasi) tijekom
dva tjedna i tri tiedna za Phlebotomus perniciosus i Lutzomya longipalpi, te dva tjedna za
komarce Aedes Aegypti i Cetiri tiedna za Culex pipiensi kao i muhe (Stomoxys calcitrans).



Papataci P. perniciosus 3 tjiedna
P. papatasi 2 tiedna
Komarci A. Aegypti 2 tiedna
C. pipiensi 4 tjedna
Muhe S. calcitrans 4 tjiedna

4. KONTAINDIKACIJE

Zbog nepostojanja odgovarajucih podataka pripravak se ne smije primjenjivati Stenadi mladoj od
7 tjedana i lakSoj od 1,5 kg.

Ne primjenjivati u slu€aju preosjetljivosti na djelatne tvari ili na bilo koju pomoénu tvar.

Ne primjenjivati mackama (vidi odjeljak 12. — Posebno(a) upozorenje(a)).

5. NUSPOJAVE

Ponekad se na mjestu nanoSenja proizvoda mogu javiti prolazne reakcije osjetljivosti (lokalno
pojacani svrbez, ¢eSanje i trljanje, gubitak dlake, te crvenilo) ili psi mogu biti potisteni, Sto u
pravilu spontano nestaje.

U veoma rijetkim slu¢ajevima (u jedinki osjetljivih na permetrin), mogu se pojaviti promjene u
ponadanju (uzbudenost, nemir, cviljenje ili prevrtanje), promjene u funkciji probavnog sustava
(povracanje, proljev, prekomjerno slinjenje, smanjen prohtjev za hranom), te neuroloski
simptomi kao $to su ataksija i tremor. Ovi simptomi u pravilu spontano prestaju.

Otrovanje nakon nehoti¢nog gutanja preparata malo je vjerovatno, ali ako se dogodi mogu se
javiti drhtanje i potiStenost. LijeCenje treba biti simptomatsko pod nadzorom veterinara. Nema
poznatog specificnog antidota.

6. CILJNE VRESTE ZIVOTINJA
Pas

7. DOZIRANJE ZA SVAKU CILJNU VRSTU ZIVOTINJE, NACIN | PUT(EVI) PRIMJENE

Preporucena najmanja doza je 10 mg/kg t.m. imidakloprida i 50 mg/kg t.m. permetrina.

Masa psa : i Volumen | Imidakloprid Permetrin
(k) Naziv VMP-a (mL) | (mgkgtm.) | (mgikgtm.)
>4<10 | ADVANTIX®, Spot-On za pse od 4 do 10 kg 1,0 mL 10-25 50-125

Za pse teze od 40 kg treba koristiti odgovaraju€u kombinaciju pipeta.

Nacin primjene

Nakapavanje na kozu




Nanosi se samo na neosteCenu kozu

Izvaditi jednu pipetu iz pakiranja. Drzati pipetu uspravno te okrenuti i skinuti kapicu.
Okrenuti kapicu naopako i njen drugi kraj staviti na vrh pipete. Zaokrenuti kapicu tako da se
probusi plasticna membrana na vrhu pipete, a potom maknuti kapicu s pipete.

Dok pas stoji razmakne se dlaka u medulopatiénom podrucju tako da je kozZa vidljiva. Vrh pipete
stavi se psu na kozZu, te se pipetu €vrsto stisne nekoliko puta da izade cijeli sadrZaj. Proizvod se
smije nanijeti samo na neozljedenu kozu.

Za pse teze od 10 kg:

Cijeli sadrzaj jedne Advantix® pipete ravnomjerno se nanese na 4 mjesta na kozi leda od
medulopati¢nog podrucja do korjena repa, dok pas stoji. Na svakom mjestu dlaku treba
razmaknuti tako da se vidi koza. Vrh pipete stavi se psu na kozu i njezno istisne dio otopine. Ne
smije se aplicirati suviSna koli¢ina na jedno mjesto jer u tom slu€aju otopina moze postrano
»Skliznuti“ sa psa.

8. SAVIJETI ZA ISPRAVNU PRIMJENU

U svrhu smanjenja mogucénosti reinfestacija buhama, preporucuje se lijek dati svim psima u
domacinstvu. Druge Zivotinje koje Zive u istoj kuci/stanu treba takoder tretirati odgovarajuéim
proizvodom. Da se smaniji daljnja infestacija iz okoliSa treba upotrijebiti i prikladna sredstva za
suzbijanje odraslih buha i njihovih razvojnih stadija u okolisu.

Proizvod ostane ucinkovit ukoliko se Zivotinja smoci. Medutim, treba izbjegavati duze i/ili
ponovljeno izlaganje psa vodi. U slu€aju da je Zivotinja esto izloZena vodi, trajanje u€inka moze
biti umanjeno. U takvim okolnostima ne smije se psa tretirati eSce od 1 puta tjedno. Ako je psa



potrebno oprati Samponom, a da bi proizvod optimalno djelovao, to treba uciniti prije
nakapavanja Advantix®-a ili najmanje 2 tiedna nakon njegova nanosenja.

U slucaju infestacije pausdima (Trichodectes canis) preporucuje se da ih veterinar pregleda 30
dana nakon lije¢enja buducéi da u nekih zivotinja aplikaciju treba ponoviti.

9. KARENCIJA
Nije primjenjivo.
10. POSEBNE MJERE PRI CUVANJU

Otvorenu aluminijsku vrec€icu €uvati na suhom mjestu pri temperaturi do 30 °C.
Ne zamrzavati.

Cuvati dalje od mjesta na kojem se uva hrana i pi¢e za Zivotinje i ljude.
Cuvati izvan pogleda i dosega djece.

11. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A)

Posebna upozorenja za svaku od ciljinih vrsta Zivotinja

Na lije¢enom psu moze se naci pojedini pricvrsceni krpelj ili pas bude uboden od ponekog
papataca ili komarca. 1z tih razloga, u nepovoljnim okolnostima, ne moze se u cijelosti iskljuciti
mogucénost prijenosa zaraznih bolesti putem tih parazita. Medutim, proizvod osigurava
repelentni uc€inak tj. Sprie€ava krpelje, papatace ili komarce da posiSu krv te se na taj naéin
umanjuje opasnost prijenosa bolesti pasa posredovanih vektorima (Canine Vector — Borne
Disease — CVBD,; pr. Borelioza, rikecioza, erlihioza i liSmanijaza).

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama

Treba paziti da sadrzaj pipete ne dode u dodir s o€ima ili ustima lijeCenog psa.

Treba paziti da se pripravak ispravno primjeni kao $to je opisano u odjeljku 8.

Posebno treba paziti da lije€eni pas ili Zivotinje koje dolaze s njim u dodir, ne liZu mjesto
aplikacije.

Ne primjenjivati mackama!

Ovaj je proizvod iznimno toksi¢an za macke. MozZe uzrokovati i uginu¢a macaka zbog
nemogucnosti metaboliziranja permetrina. Sa bi se sprije€ilo slu€ajno izlaganje macaka ovom
proizvodu, lijec¢ene pde treba drzati podalje od macaka sve dok se ne osusi mjesto na koje je

nanesen pripravak. Vazno je paziti da macke ne lizu mjesto aplikacije na psu na koje je lijek
nanesen. Ako se to dogodi, odmah treba potraziti savjet/pomo¢ veterinar.



Prije primjene ovog VMP-a bolesnim i vrlo mr§avim zivotinjama treba se posavjetovati s
veterinarom.

Buduci da je pripravak Stetan za organizme vodenih ekosustava lijeCenim se psima ne smije, ni
u kojem sluc€aju dozvoliti kupanje u otvorenim vodotokovima prvih 48 sati nakon primjene.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski
proizvod na Zivotinjama

Treba izbjegavati dodir pripravka sa kozom, o¢ima ili ustima.

Tijekom rukovanja s proizvodom ne smije se jesti, piti ili pusiti.

Nakon primjene treba temeljito oprati ruke.

U slu€aju da se proizvod sluc¢ajno prolije po kozi, to se mjesto mora odmah oprati vodom i
sapunom.

Osobe s osjetljivom kozom, mogu biti posebno osjetljive na ovaj proizvod.

Najces¢i klinicki simptomi, koji se jave iznimno rijetko, mogu biti prolazno drazenje, a odituju se
trncima, osjeé¢ajem zarenja i/ili obamrlosti koze.

Ukoliko proizvod slu€ajno dospije u oko treba ga isprati s mnogo €iste vode. Ako nadrazaj koze
ili oka potraje, ili pripravak bude slu¢ajno progutan, treba odmah potraziti savjet/pomoc¢ lijecnika
i pokazati mu uputu.

LijeCene pse ne smije se dirati rukama (maziti), a posebno se ne smije djeci dozvoliti da se
igraju sa psom dok se mjesto aplikacije ne osusi.

To se moZe osigurati tako da se pse lije€i navecer. Psima na koje je nedavno nanesen
pripravak, ne smije se dozvoliti da spavaju s vlasnikom, a posebno ne s djecom.

Graviditet i laktacija
Moze se koristiti tijekom graviditeta i laktacije.

Interakcija s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija
Nisu poznate.

Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti)
Nisu utvrdeni Stetni u€inci u Stenadi i u odraslih pasa tretiranih peterostrukom dozom kao ni na
Stenadi od kuja tretiranih 3 puta veCom dozom od preporucene.

12. POSEBNE MJERE OPREZA PRILIKOM ODLAGANJA NEUPOTREBLJENOG
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Lijekovi se ne smiju odlagati u otpadne vode ni u kuéni otpad.
A neupotrebljenim veterinarsko-medicinskim proizvodom i praznom ambalazom postupa se u
skladu s Zakonom o zbrinjavanju otpada (,Sluzbene novine Federacije BiH* broj 33703) .

13. OSTALE INFORMACIJE

Otapalo u proizvodu Advantix® Spot-on, otopina za nakapavanje na koZu, moze obojiti
odredene materijale kao $to su koZa, sintetika, plastika i polirane povrSine.

Farmakodinamicka svojstva
Imidakloprid je ektoparaziticid iz skupine kloronikotinilnih spojeva. Kemijski se moZe razvrstati u
kloronikotinil nitrogvanidin. Imidakloprid je u€inkovit prptiv odraslih buha i njihovih larvalnih



stadija. Osim adulticidnog ucinka na buhe dokazano je i larvicidno djelovanje na li€¢inke buha u
neposrednom okolidu psa, kada one dodu u dodir s tretiranim ljubimcem. Imidakloprid iskazuje
izraziti afinitet za nikotinergi¢ne acetilkolinske receptore u postsinapti¢kom dijelu srediSnjeg
Zivéanog sustava (SZS) kukaca. Uslijed ko&enja kolienergi¢nom prijenosa u insektima dolazi do
njihove paralize i uginuc¢a.

Permetrin je uvrsten u piretroide tipa |, a djeluje akaricidno, insekticidno i repelentno.

Piretroidi se u kraljeznjaka i beskraljeznjaka upli¢u u rad voltaznih natrijevih kanala.

Piretroide se jo$ naziva tvarima koje ,blokiraju otvaranje kanala®“, pri Eemu djeluju na natrijeve
kanale usporavajuéi njihovu aktivaciju i inaktivaciju $to dovodi do prekomjerne podraZljivosti i
uginuca parazita.

Ako se te dvije tvari koriste u kombinaciji, dokazano je da imidakloprid djeluje kao aktivator
ganglija u ¢lankonoscima i stoga povecCava ucinak permetrina.

Pripravak djeluje repelentno na krpelje, papataCe i komarce te time sprjeCava odbijene parazite
da unesu krvni obrok (anti-feeding). Na taj nac¢in se umanjuje opasnost prijenosa psecih bolesti
vektorima (Canine Vector-Borne Disease — CVBD) kao §to su pr. Borelioza, rikecioza, erlihioza,
liSmanioza. No, na tretiranu Zivotinju moZze se pricvrstiti pokoji krpelj ili pas bude uboden od
pojedinog papatata odnosno komaraca.

Iz tih razloga ne moze se u cijelosti iskljuciti mogucnost prijenosa infekcijskih/invazijskih bolesti
tim parazitima, ako su okolonosti nepovoljne. Pripravak osigurava repelentni (anti-feeding)
ucinak protiv stajske muhe to doprinosi spreavanju dermatitisa zbog ugriza muha.

Farmakokineticki podaci

Pripravak je namijenjen za primjenu na kozu. Nakon lokalne aplikacije psima. Otopina se brzo
raspodijeli po cijeloj povrSini zivotinje. Obje aktivne tvari mogu se dokazati na kozi i dlaci
tretiranih pasa tijekom 4 tjedna.

Istrazivanjem akutne dermalne toksi¢nosti na Stakorima i ciljanim Zivotinjama, pokusima
predoziranja te istrazivanjem kinetike u krvnom serumu pasa utvrdeno je, da je sustavna
resorpcija obje djelatne tvari, nakon nanosenja na neozlijedenu koZu, slaba i prolazna te da nije
od znacenja za klini¢ku ucinkovitost pripravka.

14. NACIN IZDAVANJA
Izdaje se bez veterinarskog recepta.

15. OPREMA

ADVANTIX®, Spot-On, za pse od 4 do 10 kg
Kartonska kutija sa blisterom s:

- 1 pipetom x 1,0 mL,

- 4 pipete x 1,0 mL

- 24 pipete x 1,0 mL

16. BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET: UP-I-06-2-24/17- 1628/16 J.B.;
16. decembra 2016.

17. ATCvet KOD

QP53AC54



18. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Za bilo koju informaciju o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu molimo kontaktirajte
nositelja odobrenja za stavljanje u promet.

BAYER d.o.0. Sarajevo
Trg solidarnosti br. 2A
71000 Sarajevo, BiH



