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PRIBALOVA INFORMACE
ADVANTIX roztok pro nakapini na kiizi — spot-on pro psy

1. _ JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACIA
DRZITELE POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE,

Drzitel rozhodnuti o registraci:
BAYER s.r.0.

Siemensova 271 75r 4
15500 Praha 5, CR

Vyrobee odpovédny za uvolnéni Sarze:
KVP, Pharma + Veterindrprodukte GmbH
Projensdorfer Strafie 324

24106 Kiel, Némecko.

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Advantix roztok pro nakapani na ki — spot-on pro psy do 4 kg

Advantix roztok pro nakapani na kai — spot-on pro psy od 4 kg do 10 kg
Advantix roztok pro nakapani na kiizi — spot-on pro psy od 10 kg do 25 kg
Advantix roztok pro nakapani na kiiZi — spot-on pro psy od 25 kg do 40 kg

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Lécivé latky:
Imidaclopridum 100 mg/m}
Permethrinum 500 mg/ml

Pomocné latky:

Butylhydroxytoluen (E321): 1,0 mg/mi

Kazda pipeta obsahuje:
| Pipeta [Imidaclopridum | Permethrinum | E321 |
Advantix spot-on roztok pro | 04ml | 40 mg ', 200 mg 1 04 mg |
psy do 4 kg | | | | N
Advantix spot-onroztokpro | 1,0 ml { 100 mg 1 500 mg J 1,0 mg !
'psy od 4 kgdo 10 kg | -. ' ‘» |
' Advantix spot-on roztok pro 25mi | 250mg | 1250mg | 25mg
tpsy od 10 kg do 25 kg | ! ! }
| Advantix spot-on roztok pro 40m |  400mg | 2000mg { 4,0 mg
" |

|
| psy od 25 kg do 40 kg !

Pro psy nad 40 kg by méla byt pouZita odpovidajici kombinace pipet.

4, INDIKACE

Lé&&ba a prevence infestace blechami (C.canis, C.felis) a 1¢€ba napadent vienkami
(Trichodectes canis) u psi.
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Blechy na psech jsou zabfjeny b&hem jednoho dne po aplikaci.
Jednorazova aplikace chrani pred dal§{m napadenim blechami po dobu 4 tydni.
Pfipravek miZe byt pouZit jako soudst 1é€ebné strategie alergie na blesi kousnuti (FAD).

Piipravek m4 persistentni, akaricidni a repelentn{ uginnost proti infestaci klistaty
(Rhipicephalus sanguineus a Ixodes ricinus po dobu 4 tydnti a Dermacentor reticularis po
dobu 3 tydni).

Odpuzovanim a usmrcovanim kli$tového ptenadete Rhipicephalus sanguineus 16k sniZuje
pravdépodobnost pienosu patogenu Ehrlichia canis, &im¥ snizuje riziko ehrlichiézy u psi. Ve
studiich bylo prokazano, Ze ke sniZeni rizika dochézi od 3 dnii po aplikaci a toto sniZeni
pietrvava 4 tydny.

Klist'ata piitomnd na psovi uz v dobé aplikace nemusi byt usmreena b&hem 2 dnii po lécbé a
mohou zistdvat pfichycena a viditelna. Proto je doporuéeno odstranit klist'ata pfitomné na
psovi jiz v dob¢ aplikace, aby se zabranilo jejich piichyceni a sani krve.

Jednordzova aplikace mé repelentni (zabraitujici sdni) i¢innost proti flebotomim
(Phlebotomus papatasi po dobu 2 tydnt a Phlebotomus perniciosus po dobu 3 tydni}), proti
komartm (4edes aegypti po dobu 2 tydnii a Culex pipiens po dobu 4 tydnd) a proti bodalce
stajové (Stomoxys caicitrans) po dobu 4 tydnd.

Flebotomové P. perniciosus 3 tydny
P. papatasi 2 tydny
Komafi A. aegypti 2 tydny
C. pipiens 4 tydny
Bodalky stajové S. calcitrans 4 tydny

S. KONTRAINDIKACE

Pro absenci dostupnych informaci by pfipravek nemél byt pouZivan u §t&iat do 7 tydni veku
nebo u psi do véhy 1,5 kg z.hm. PouZivejte pfislusny ptipravek Advantix dle vahy psa a
podle davkovaciho schématu.

Nepouzivat v piipadé€ znamé hypersensitivity na 4¢inné l4tky nebo na n&kterou z pomocnych
latek.

Nepouzivat u kocek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Vzéacené piipady reakei u psi mohou zahrnovat pfechodnou kozni senzitivitu (zvy¥ena lokalni
svédivosti, Skrabani a otirdni, ztréta srsti a z&ervendni v misté aplikace) nebo letargii, ktera
sama vymizi.

Ve velmi vzécnych piipadech mohou byt u psit pozorovany zmény chovani (neklid, tfes,
kiludeni a valenf), gastro-intestindlni pfiznaky (zvraceni, prijiem, nadmé&rné slinéni, snizen
chut’ k jidlu) a neurologické piiznaky jako vratky pohyb a za%kuby u psti citlivych na
permethrin. Tyto pfiznaky jsou v&tSinou docasné a samy vymizi.
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Otrava po nezidoucim peroralnim pi{jmu u pst je nepravd€podobna, ale miZe se vyskytnout
ve velice vzacnych piipadech. V tom p¥padé se mohou vyskyiovat neurologické piiznaky
jako ties a letargie. Létba by méla byt symptomaticka .

Neni znamo specifické antidotum.

Jestlize zaznamenéte jakékoliv zavazné nezadouci u&inky &i jiné reakee, které nejsou uvedeny
v této pHbalové informaci, oznamte to prosim vaSemu veterinirnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi.
8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA A ZPUSOB PODANT

Doporugena minimalni davka je:
10 mg/kg ?ivé hmotnosti (2.h.) imidaclopridu a 50 mg/kg Zivé hmotnosti (2h.) permethrinu.

Déavkovaci schéma:

| Psi (kg Zivé ! Nazev pripravku i Baleni (ml) |Imidacloprid | Permethrin 1
' hmotnosti ) | 1' |(mg/kg Zivé | (mg/kg Zivé |
| 1 ‘hmostnosti ) | hmostosti) |
|do 4 kg | Advantix spot-on roztok pro 0.4 ml {minimum 10 ; minimum 50 |
| |psy do 4 kg i : | ’
‘od4kgdo10kg |Advantix spot-on roztok pro | 1,0 ml 110 -25 150 - 125 '
' psy od 4 kg do 10 kg l .‘ !
lod 10kg do 25 kg 1 Advantix spot-on roztok pro | 2,5 ml 110-25 Ii 50 - 125 |
| ‘psy od 10kgdo25kg ‘ , ; ,|
lod 25 kg do 40 kg | Advantix spot-on roztok pro 4,0 ml 110 - 16 150 - 80 |
, {psy od 25 kg do 40 kg | | ;

Pro psy > 40 kg je moZno pouZit kombinaci pipet.

Ke sniZeni nebezpedi reinfestace novymi blechami se doporucuje oSetfit vechny psy

v domaécnosti. Ostatni doméci zvifata Zijici ve stejné domécnosti by méla byt také oSetfena
vhodnym piipravkem. Zaroveti se doporuuje pouZit vhodné ptipravky proti dospélym
blechdm a jejich vyvojovym stadiim v okolnim prostiedi zvifete.

Ptipravek ziistava G€inny i pfi namocen( zvitete. Nicméne dlouhého, intenzivniho kontaktu
s vodou by se m&lo ofetfené zvife vyvarovat. V piipadech ¢astého koupani muZe byt
redukovana doba uinku.V téchto ptipadech nepouZivejte opakované podani Casté&ji jak
jednou tydng. Pokud pes potfebuje 3amponovéni, m&lo by byt provedeno pfed podanim
Advantixu nebo alespott 2 t¥dny po aplikaci k zajisténi optimélni G¢innosti pfipravku.

V piipadé napadeni vienkami se po 30 dnech doporu¢uje kontrola u veterinarniho 1ékafe,
protoZe u n&ktervch zvifat miZe byt potfebnd druha aplikace.

Zpiisob podani:
Vvjméte jednu pipetu z baleni. Drte aplikétor pipety ve vzpiimené pozici, zatolte a

vvtahnéte uzavér. Opaény konec uzévéru nasad’te na pipetu a otofenim poruste tésnéni pipety.
Uzavér sundejte.

CevaNeRn STATR! komnoLy 93
4 VETERINARN G OPREPARATY A LECW
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Pro psy vaZici méné nez 10 kg:

U klidng stojiciho psa rozhriite srst v oblasti mezi lopatkami, aZ je viditelna kiZe. P¥iloZte usti
pipety ptimo na kiiZi a n€kolikerym pevnym stisknutim pipety aplikujte cely jeji obsah pfimo
na kuzi.

[bude vytidténo Cernobile]

Pro psy vazici vice nez 10 kg:

Aplikujte na klidng stojicim psovi. Cely obsah pipety by mél byt aplikovén rovnomémé ve
¢tyfech kdpnutich na hibetu psa od ramen po kofen ocasu. Pfi kazdém kapnuti rozhrite srst,
az je viditelnd kiiZe. Piilozte Gsti pipety p¥imo na kiiZi a stisknutim pipety aplikujte
piislusnou ¢ast obsahu pfimo na jeji povrch.

[bude vyti§téno Cernobile]

9, POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pouze pro podani na kGzi.

Aplikujte pouze na neposkozenou kiizi.

Neaplikujte piiliSné velké mnoZstvi roztoku na jedno misto, roztok by mohl stékat po boku
psa.

10. OCHRANNA LHUTA

Neni ureno pro potravinova zvifata.

11.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANi
Uchovévat mimo dosah déti.

Chrarite pfed mrazem.
Po otevieni hlinikového vaéku uchovavejte na suchém misté pfi teplot do 30 °C,
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Spotiebujte do 24 mésich po otevieni hlinikového vacku nebo pred uplynutim doby
pouzitelnosti EXP, cokoli je krat3i.

NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na pipeté, hlinfkovém vacku nebo na
krabi¢ce po EXP.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI
Zvlaitni opatieni pro poutiti u zviiat

Zamezte kontaktu obsahu pipety a o0& nebo dutiny Gstni ofetfovanych psi.

Aplikujte p¥ipravek piesné& podie postupu popsancho v &asti Zpisob poddni. Zejména musi
byt zabrdnéno oralnimu p¥ijmu p¥ipravku olizovanim mista aplikace ofetfovanym zvifatim
nebo zvifatim, které jsou s nimi v kontaktu.

Nepouzivejte u kocek.

Tento piipravek je extrémng jedovaty pro kotky a milZe byt pro n¢ fatalni z divodu specifické
fyziologie ko&ek, které nejsou schopné metabolizovat ur¢ité latky véetné permethrinu. Aby se
zamezilo ndhodnému kontaktu kodek s pfipravkem, udrZujte ofetfené psy po oSetfeni
odd&leng od kodek, dokud neni misto aplikace suché. Je dileZité se ujistit, Ze kocky neolizuji
misto aplikace na psovi, ktery byl 1é&en timto p¥ipravkem. Vyhledejte neprodleng
veterinarniho 1ékafe v takovém piipadg.

Pred pouzitim p¥ipravku konzultujte s va3im veterinarnim Iékafem jeho aplikaci u nemocnych
nebo oslabenych psi.

ProtoZe ptipravek je nebezpetny pro vodni organismy, oSetfenym psiim nesmi byt za Zadnych
okolnosti dovoleno vstoupit do Zzadného druhu povrchovych vod minimélné 48 hodin po
aplikaci.

Zvl4¥tni opatieni urfené osobim, které podivaji veterinirni lé¢ivy pFipravek zvifatim
Zamezte kontaktu pfipravku s kidzi, o¢ima a Gsty.

Bé&hem aplikace pi{pravku nejezte, nepijte ani nekuite.

Po poutziti pfipravku si dikladng umyjte ruce.

V piipad® ndhodného potiisnéni kiiZe pfipravkem umyjte zasaZené misto mydlem a vodou.
Lidé se znamou koZni precitlivélosti mohou b¥t obzviast’ senzitivni na tento pfipravek.
Hlavnimi klinicksmi ptiznaky, kieré mohou byt ve velmi vzacnych pfipadech pozorovéany,
jsou prechodnd smyslova podrazdéni kiZe jako je pocit brnéni, paleni a znecitlivéni.

V piipadé nahodného zasaZeni oka jej ihned vyplachnéte proudem vody. Pokud podraZd&ni
ktize nebo o¢i pretrvava, nebo pokud je p¥ipravek nahodn€ pozfen, vyhledejte ihned
lékatskou pomoc a ukaZie piibalovou informaci nebo etiketu oSetiujicimu I¢kafi.
Nemanipulujte s ofetfenymi zvitaty a zamezte détem hrat si s nimi, dokud aplikovany
piipravek nezaschne. Doporuduje se proto neoSetfovat zvitata b&hem dne, ale brzy zvedera, a
nedovolit Cerstvé odetienym zvifatim spat s jejich majiteli, zvlasié pak s détmi.

13.  ZVLASTNIi OPATRENT PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA |

-
n b

o1 o060, Hudeoa 5p
621 U B O Hueeos 2 90 2077



Po pouZiti vrat'te uzavér na pipetu.

Vsechen nepouzity veterinarni [é€ivy piipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto pfipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich pfedpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Rijen 2017
15. DALSI INFORMACE

Advantix spot-on je ektoparazitikum pro lokalni pouziti s obsahem imidaclopridu a
permethrinu. Tato kombinace pisobi insekticidné, akaricidné a jako repelent.

Imidacloprid je Géinny proti dospélym blecham a proti larvalnim stadiim blech, Navic k
adulticidnimu efektu imidaclopridu byl demonstrovan i jeho larvicidni efekt v okoli
ofetfovanych zvifat. Larvalni stadia blech v blizkém okoli pst jsou likvidovana po
kontaktu s oSetienymi zvifaty.

Pripravek ma repelentni (zabratiujici sani) uginek proti klidtatim, flebotomiim a komaréim. To
zabrariuje odpuzovanym parazitiim sat krev a sniZuje tak riziko pfenosu nemoci psu pfenaSenych
vektory CVBD (nemoci jako jsou borrelioza, rickettsiéza, ehrlichi6za, leishmaniéza).

MiZe vSak dojit ke kontaktu s jednotlivymi klistaty nebo ke kousnuti jednotlivymi flebotomy
nebo komary. Z tohoto diivodu nemtiZe byt zcela vylouden pfenos infekénich onemocnéni
témito parazity za nepfiznivych podminek.

Ogsetfeni se doporuCuje aplikovat nejméne 3 dny pied ofekavanou expozici E. canis. Pokud
jde o E. canis, studie prokazaly sniZené riziko ehrlichiézy u psii exponovanych klistatim
Rhipicephalus sanguineus infikovanym E. canis od 3 dnt po aplikaci p¥ipravku, pfi¢emz toto
sniZeni pfetrvavalo 4 tydny.

Pifpravek miZe byt pouZit b€hem gravidity i laktace.

Rozpoustédlo v Advantix spot-on roztoku miiZe zne&istit uréité materialy jako jsou kiiZe,
tkaniny, plasty a zevni povrchy. Umoznéte zaschnuti mista aplikace pfed kontaktem s
takovymi materidly.

Velikosti baleni: 0,4 ml, 1,0 ml, 2,5 ml nebo 4,0 ml v pipeté, baleni obsahuje 1, 2, 3, 4, 6 nebo
24 jednorazovych pipet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pouze pro zvifata.

Plati pro baleni 1 pipeta:
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan bez pfedpisu. Vyhrazeny veterinarni 1é&ivy pfipravek.

Plati pro baleni 2, 3,4 a 6 pipet:
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan bez piedpisu.

Plati pro baleni 24 pipet:
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na ptedpis.

HARNG, Hudoova \T'Sl m
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Pokud cheete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim
prisluiného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Ceska republika

BAYER s.r.o.

Siemensova 2717/4

155 00 Praha 5
e-mail:cz.veterina@ bayer.com
tel.: 266 101 471

YV PESYSTATNI KONTROLY 6D
VETERINARNICENAEREPARAT] & LES Y

627 DO R Hudeova 56a
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PRIBALOVA INFORMACE PRO

ADVANTIXroztok pronakapini na kiizi—spot-on pro
PsYy

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:
BAYER s.r.0.

Siemensova 2717/4
155 00 Praha 5, CR

Vyrobce odpov&dny za uvoln&ni JarZe:
KVP, Pharma + Veterinérprodukte GmbH

Projensdorfer Str. 324
24106 Kiel, Némecko.

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Advantix roztok pro nakapani na kaZi -spot-on pro psy od 40 do 60 kg
Imidaclopridum, permethrinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazda 6,0ml pipeta obsahuje:
Légivé latky:

Imidaclopridum: 600,0 mg
Permethrinum: 3000,0 mg

Pomocné latky:
Butylhydroxytoluen (E 321): 6 ,0 mg
Pro psy nad 60 kg pouZijte odpovidajici kombinaci pipet.

NaZloutly aZ nahné&dly &iry roztok.

4. INDIKACE

LéEba a prevence infestace blechami (C.canis, C felis) a 1é8ba napadeni vienkami
(Trichodectes canis) u psi

Blechy na psech jsou usmrceny b&hem jednoho dne po aplikaci.
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Jednorazova aplikace chrani ped dal§im napadenim blechami po dobu 4 tydni.
Piipravek miize byt pouZit jako soudast strategic 1é¢by blesi alergické dermatitidy
(FAD).

Pripravek mé persistentni, akaricidni a repelentni u&innost proti infestaci klistaty
(Rhipicephalus sanguineus a Ixodes ricinus po dobu 4 tydnli a Dermacentor reticularis
po dobu 3 tydni).

Odpuzovénim a usmrcovanim klitového pfenaseSe Rhipicephalus sanguineus piipravek
snizuje pravdépodobnost pienosu patogenu Ehrlichia canis, $im# sniZuje riziko ehrlichiézy
u psit. Ve studiich bylo prokéazéno, e ke sniZeni rizika dochdzi od 3 dnéi po aplikaci a toto
sniZeni pietrvava 4 tydny.

Kligt'ata pitomna na psovi uz v dobg aplikace nemusi byt usmrcena béhem 2 dni1po
16&b& a mohou zistavat pfichycena a viditelna. Proto je doporuceno odstranit klist'ata
piitomna na psovi jiz v dobg aplikace, aby se zabranilo jejich pfichyceni a séni krve.

Jednorazova aplikace m4 repelentni (zabrafiujici sanf) G¢innost proti flebotomim
(Phiebotomus papatasi po dobu 2 tydnti a Phlebotomus perniciosus po dobu 3 tydni),
proti komartim (4edes aegypti po dobu 2 tydnh a Culex pipiens po dobu 4 tydnt) a
proti bodalce stajové (Stomoxys calcitrans) po dobu 4 tydn.

5. KONTRAINDIKACE

Pro nedostatek dostupnych informaci by pfipravek nemél byt pouZivan u St¢nat do 7
tydnt véku nebo u ps do vahy 40kg z.hm.. PouZivejte piislusny piipravek Advantix
dle vahy psa a podle davkovaciho schématu.

Nepouzivat v piipadé znamé hypersensitivity na 1é¢ivé latky nebo nanekterou z
pomocnych latek.

Nepouzivat u kodek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Vzécné pHpady reakel u pstt mohou zahrnovat pfechodnou kozni senzitivitu (zvySena
lokalni svédivost, krabani a otirdni, ztrata srsti a z&ervenani v mist¢ aplikace) nebo
letargii, kterd sama odezni.

Ve velmi vzacnych piipadech mohou byt u psu pozorovany zmény chovéni (neklid, ties,
kiiudeni a valenf), gastro-intestinalni p¥iznaky (zvraceni, prijem, nadmérné slinéni.
snizena chut k jidlu) a neurologické piiznaky jako vratky pohyb a zaSkuby u psu
citlivich na permethrin. Tyto pznaky jsou vét§inou dodasné a samy vymizi.

Otrava po ne¥adoucim peroralnim pfijmu u psi je nepravdépodobnd, ale miZe se
vyskytnout ve velice vzdcnych piipadech. V tom piipadé se mohou vyskytovat
neurologické piiznaky jako tfes aletargie. Létba by méla byt symptomaticka .
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Neni znamo specifické antidotum.

Cetnost nezadoucich G&ink je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci u&inky se projevily u vice nez 1z 10 ofetfenych zvifat)

- Casté (u vice neZ 1, ale méné neZ 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné neZ 10 z 1000 osetienych zvitat)

- vzacné (u vice neZ 1, ale méné nez 10 z 10000 osetfenych zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 ofetfenych zvitat, véetng ojedinglych hla%ent).

Jestlize zaznamenéte jakékoliv kterykoliv z neZadoucich uinky udinki a to i takové, které
nejsou uvedeny v této piibalové informaci, nebo si myslite, 7e 1é&ivo nefunguje, oznamte
to, prosim, vaSemu veterinarnimu lékagi.

7. CILOVY DRUH ZVIiRAT

Psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA A ZPUSOB PODANi

Doporutend minimélni davka je:
10mg/kg Zivé hmotnosti (Z2.hm.) imidaklopridu a 50 mg/kg #ivé hmotnosti (Zhm.)

permethrinu. Dévkovaci schéma:

Psi (kg zivé Nazev piipravku Baleni | Imidakloprid Permethrin
hmotnosti ) (ml) (mg/kg Zivé (mg/kg Zivé
hmotnosti) hmotnosti)
od 40 kg do 60 | Advantix spot-on 60ml |[10-15 50-75
kg roztok pro psy od 40
kg do 60 kg

Pro psy > 60kg je moZno pouzit vhodnou kombinaci pipet.

Ke sniZeni nebezpeéi reinfestace novymi blechami se doporuduje ofetfit viechny psy
v domdcnosti. Ostatni doméaci zvifata Zijici ve stejné domécnosti by méla byt také oSetfena
vhodnym pfipravkem. Zaroveii se doporucuje pouzit vhodné pFipravky proti dospélym

blecham a jejich vyvojovym stadiim v okolnim prostéedi zvirete.

Piipravek ziistava G¢inny i pfi namodeni zvitete. Nicméng by se mélo ofetiené zvite
vyvarovat dlouh¢ho, intenzivniho kontaktu s vodou. V piipadé astého koupani miize byt
zkracena doba U¢inku. V téchto pfipadech neopakujte podéni ¢ast&ji jak jednou tydné.
Pokud pes potfebuje $amponovani, mélo by byt provedeno pfed podanim Advantixu nebo
alesponi 2 tydny po aplikaci k zajidténi optimélni Ginnosti piipravku.

V pfipad¢ napadeni v8enkami se po 30 dnech doporuguje kontrola u veterindrniho lékate,
protoZe u nékterych zvitat miiZe byt potfebnd druhd aplikace.
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Zpuisob poddni:

Vyjméte jednu pipetu z baleni. Dr¥te aplikdtor pipety ve vzpiimené pozici, olocte a
sundejte uzévir. Opaény konec uzavéru nasad’te na pipetu a otoéenim porute tsnéni
pipety. Uzavér sundejte.

S‘ iE
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Aplikujte na klidng stojicim psovi. Cely obsah pipety by mé&l byt aplikovan rovnomeérné
ve &tykech kapnutich na hibet psa od ramen po kofen ocasu. Pii kazdém kapnuti rozhriite

srst, az je viditelna kize. P¥iloZte Usti pipety pfimo na kaZi a stisknutim pipety aplikujte
ptislusnou &ast obsahu pfimo nakdzi.

[bude vyti§ti€no Cernobile]

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pouze pro podani na kiizi.

Aplikujte pouze na nepoSkozenou kizi.

Neaplikujte ptiligné velké mnozstvi roztoku najedno misto, roztok by mohl stéct po boku
psa.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni urenc pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNI OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.
Chraiite pred mrazem.
Po prvnim otevfeni aluminiového obalu uchovavejte v suchu pfi teploté do 30 °C.
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Po otevieni vn&jstho aluminiového obalu spotfebujte do 12 mésicd nebo pied uplynutim doby

pouzitelnosti EXP, cokoli je kratsi.

Nepouzivejie tento veterindmi 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené
na pipeté, vacku a na krabiéce po EXP. Doba pouZitelnosti konéi poslednim dnem v
uvedeném mésici.

12. ZVLASTNI UPOZORNENT{

Zv133tni upozornéni pro kazdv cilovy druh:

K pfiséti jednotlivych klistat nebo k pokousani jednotlivymi flebotomy nebo komary maze
dojit. Ztohoto divodu nelze pfenos infekénich chorob t&mito parazity zcela vyloudit,
pokud budou podminky neptiznivé. Pfipravek viak poskytuje repelentni (sani zabratiujici)
ucinek proti klistatiim, flebotomim a koméarim, &im# zabratiuje odpuzovanym parazitim
sat krev a snizuje tak riziko pfenosu nemoci pfendfenych vektory u psti (nemoci jako
boreli6za, rickettsiéza, ehrlichidza, leishmani6za).

Osetfent se doporu¢uje aplikovat nejmént 3 dny pred odekévanou expozici E. canis. Pokud
jde o E. canis, studie prokézaly sniZené riziko ehrlichiézy u psti exponovanych klizfatim
Rhipicephalus sanguineus infikovanym E. canis od 3 dnii po aplikaci piipravku, p¥icemz
toto sniZeni pfetrvavalo 4 tydny.

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvifat:

Zamezte kontaktu obsahu pipety a o&i nebo dutiny ustni ofetfovanych psi.

Aplikujte pfipravek pfesné podle postupu popsaného v &asti Zptisob podani. Zejména musi
byt zabran€no ordlnimu pifjmu p¥ipravku olizovanim mista aplikace ofetfenym zvi¥atim
nebo zvifatlim, které jsou s nimi v kontaktu.

NepouzZivejte u kodek.

Tento pfipravek je extrémné jedovaty pro kodky a mitze byt pro n& fatdlni z divodu
specifické fyziologie kolek, které nejsou schopné metabolizovat urdité latky véetns
permethrinu. Aby se zamezilo nahodnému kontaktu kotek s plpravkem, udriujte
osetfené psy po ofetieni oddélent od kodek, dokud neni misto aplikace suché. Je dilleZité
se ujistit, ze kotky neolizuji misto aplikace na psovi, ktery byl lé&en timto pfpravkem.
V takovém piipadé vyhledejte neprodlené veterinarniho 1ékate.

Pfed pouZitim piipravku konzultujte s vaSim veterinimim lékafem jeho aplikaci
u nemocnych nebo oslabenych psa.

Zvla3ti opatieni uréené osobam, které podavaii veterinarni 1é&ivy pripravek zvifatim:

Zabranite kontaktu pipravku s kiZ, odima a Gisty.
Nejezte, nepijte a nekufte pii aplikaci ptipravku.
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Po pouZiti si dikladné umyjte ruce.

V pfipadé nahodného potiisnéni kiize umyjte zasaZené misto mydlem a vodou.

Lidé se znamou koZni piecitlivélosti mohou byt obzv1ast' senzitivni na tento pfipravek.
Hlavnimi klinickymi piiznaky, které mohou byt ve velmi vzacnych piipadech pozorovany,
jsou pfechodné smyslova podrazdéni kiiZe, jako je pocit brnéni, péleni a znecitliveni.

V piipadé nahodného zasaZeni o&f je dikladné vyplachnéte proudem vody.

Pokud podrazdéni kiize nebo ofi pfetrvava, vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukaZte
piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Pripravek nepoXivejte. V piipadé nahodného poZiti vyhledejte ihned lékafskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Nemanipulujte s ofetfenymi psy, obzvlasté déti, dokud aplikovany pfipravek nezaschne.
Doporuéuje se proto neofetfoval psy b&hem dne, ale veCer. Nedovolte éerstvé ofetfenym
psiim spdt s jejich majiteli, zejména détmi.

Aby se zabranilo détem v p¥istupu k pipetam, uchovévejte pipety v pivodnim obalu aZ do
doby pouZiti a pouzité pipety ihned zlikvidujte.

Dalsi opatieni:

Jelikoz je pHpravek nebezpetny pro vodni organismy, nesmi byt oSetfenym psam za Zadnych
okolnosti umoZnén vstup do Zadnych typii povrchovych vod nejméné 48 hodin po osetieni.

Rozpoustédlo v prpravku miize vytvafet skviny na nékterych materidlech - kazi, latkach,
plastech y a materidlech s povrchovou upravou. Ped tim, neZ zvifeti umoZnite kontakt
s takovymi materialy, vyckejte, aZ misto aplikace zaschne.

Bfezost a laktace:

Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

Interakee s dalimi 1é¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou znamy.

Pfedavkovéni (symptomy, prvni pomoc. antidota):

U zdravych §tétiat ani dospé&lych pst vystavenych pétindsobnému pfedavkovani ani u
§t&fiat, jejich? matky byly vystaveny trojndsobnému pfedavkovéni ptipravkem nebyly
zaznamenany zadné nepfiznivé klinické projevy.

Inkompatibility:

Nejsou znamy.

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

Po pouziti vrat'te uzavér na pipetu.




Lécive ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody. O moZnostech
likvidace nepotiebnych légivych ppravkii se porad'te s vadim veterindrnim lékafem nebo
Iékarnikem. Tato opatieni napomahaji chranit Zivotni prostfedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Leden 2018

15. DALSI INFORMACE

Advantix spot-on je ektoparazitikum pro lokalni pouZiti s obsahem imidaklopridu
a permethrinu . Tato kombinace piisobi insckticidng, akaricidng a jako repelent.

Imidakloprid je G¢inny proti dosp&lym blecham a proti larvalnim stadifm blech. Navic
k adulticidnimu efektu imidaklopridu byl demonstrovén i jeho larvicidni efekt v okoli
osetfenych zvifat. Larvdlni stadia blech v blizkém okoli psti jsou likvidovana po kontaktu
s ofetfenymi zvifaty.

Velikosti baleni: 1,2, 3, 4, 6 nebo 24 jednodavkovych pipet o objemu 6 m).
Na trhu nemusi byt vechny velikosti baleni.

Pouze pro zvitata.

Plati pro baleni 1 pipeta:

Veterinarni 1é¢ivy pipravek je vydavan bez pedpisu.

Vyhrazeny veterindrni Ié¢ivy pfipravek.

Plati pro baleni 2, 3,4 a 6 pipet:
Veterindrni 1€Civy pfipravek je vydavan bez predpisu.

Plati pro baleni 24 pipet:
Veterindrnf 1é¢ivy piipravek je vydavén pouze na predpis.

Pokud cheete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte
prosim piislu$ného mistnfho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Ceska republika

BAYER s.r.o.

Siemensova 2717/4

155 00 Praha 5
e-mail:cz.veterina@bayer.com
tel.:266 101 471




