HASZNALATI UTASITAS révid nyaka tubus

Advantix spot on kutyaknak A.U.V.

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA AMENNYIBEN

ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTONAK A NEVE ES

CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja: Bayer Animal Health GmbH, 51368 Leverkusen, Németorszag
A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd: KVP Pharma + Veterindr-Produkte GmbH, Kiel, Németorszag.

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Advantix spot on 4 kg alatti kutyaknak A.U.V.
Advantix spot on 4-10 kg kozotti kutyaknak A.U.V.
Advantix spot on 10-25 kg kozotti kutyaknak A.U.V.
Advantix spot on 25-40 kg kozotti kutyaknak A.U.V.
Advantix spot on 40-60 kg kozotti kutyaknak A.U.V.
imidakloprid, permetrin

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Egy tubus tartalmaz:

Tubus Imidakloprid | Permetrin | N-metil- Butilhidroxi-
pirrolidon toluol
(E321)
Advantix spot on 4 kg alatti kutyaknak A.U.V. 04ml  |40mg 200 mg 194 mg 0,4 mg
Advantix spot on 4-10 kg kozotti kutyaknak A.U.V. 1,0ml 100 mg 500 mg 484 mg 1,0mg
Advantix spot on 10-25 kg kozotti kutyaknak A.U.V.  [25ml  |250 mg 1250 mg [ 1210 mg 2,5mg
Advantix spot on 25-40 kg kozotti kutyaknak A.U.V.  [4,0ml | 400 mg 2000 mg | 1936 mg 4,0 mg
Advantix spot on 40-60 kg kozotti kutyaknak A.U.V. |6,0ml | 600 mg 3000 mg | 2904 mg 6,0 mg

60 kg testtomeg folott a tubusok megfelelé kombinaciodjat kell hasznalni.

Tiszta, sargastol a barnasba hajlo oldat.

4, JAVALLAT(OK)

Bolhassag (Ctenocephalides felis, Ctenocephalides canis) kezelésére és megeldzésére és szOrtetvesség (Trichodectes

canis) kezelésére kutyanak.

A kutyan é16skod6 bolhak a kezelést kovetd egy napon beliil elpusztulnak. Egy kezelés 4 hétig véd az ujrafert6z6dés
ellen. A készitmény felhasznalhaté a bolhacsipés okozta allergias borgyulladas (FAD) kezelési programjanak részeként.

A termék négy héten at fennmarado akaricid és repellens hatassal rendelkezik Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus
kullancsok, és harom hétig tart6 aktivitassal rendelkezik Dermacentor reticulatus kullancsfaj esetén.

A Rhipicephalus sanguineus kullancsfaj elleni repellens és 616 hatas miatt a készitmény csokkenti a patogén Ehrlichia
canis atvitelének valoszinliségét, ezaltal az ehrlichiosis kockazatat. A kockazat csokkenését vizsgalattal igazoltak, mely
soran kimutattak, hogy a hatés a készitmény alkalmazasat kovetd 3. naptol 4 hétig tart.

A kezelés id6pontjaban a kutyan 1évo kullancsok a kezelés utan még két napig is életben maradhatnak, lathatoak

maradnak a kutya borébe furédva. Ezért javasolt a kullancsok eltdvolitasa a kezelés idopontjaban a tovabbi vérszivas

megakadalyozasa céljabol.

Egy kezelés elegendd a repellens (taplalkozas ellenes) hatas eléréséhez lepkeszunyog (Phlebotomus papatasi ellen két
hétig illetve Phlebotomus perniciosus ellen harom hétig) esetén, igazi szinyogok koziil Aedes aegypti esetén két hétig,
Culex pipiens esetén négy hétig, valamint szuronyos istallolégy (Stomoxys calcitrans) ellen négy hétig.

A készitmény csokkenti a lepkeszinyogok (Phlebotomus perniciosus) altal terjesztett Leishmania infantum fert6zés
kockazatat, legfeljebb 3 hétig. A hatas kozvetett, mivel a készitmény a vektorral szemben hatékony.

Lepkeszanyogok P. perniciosus 3 hét
P. papatasi 2 hét
Igazi sziinyogok A. aegypti 2 hét




4 hét
4 hét

C. pipiens
S. calcitrans

Szuronyos istallolégy

5 ELLENJAVALLATOK

Rendelkezésre 4116 adatok hidnyaban a készitményt 7 hetesnél fiatalabb és 1,5 kg-nal kisebb testtomegli
kutyakolykokon hasznalni tilos.

A kutya testtomegének megfeleld Advantix készitményt kell alkalmazni, 1asd. Adagolasi tablazat.

Nem hasznalhat6 a hatéanyagokkal vagy segédanyagokkal szembeni ismert tilérzékenység esetén.
Macskaknak nem adhato.

6. MELLEKHATASOK

Nem gyakran a kezelés helyének viszketését, a sz6r megvaltozasat (pl.: zsirosodast) és hanyast irtak le a klinikai
vizsgalatokban. Egyéb reakciokat, mint borpir, gyulladas és szorhullas a kezelés helyén valamint hasmenés ritkan
jelentettek.

Nagyon ritkan kutyakon atmeneti borérzékenységet (vakardzas, dorzsolés) vagy levertséget jelentettek az idészakos
(farmakovigilancia) jelentésekben. Ezek a reakciok altalaban maguktol elmulnak.

Nagyon ritka esetekben magatartasvaltozas (izgatottsag, nyugtalansag, nyiiszités, hemperg6zés), gyomor-bélrendszeri
tiinetek (nyalzas, étvagycsokkenés) alakulhatnak ki, valamint neuroldgiai tiinetek, mint bizonytalan mozgas, rangatdzas
jelentkezhetnek azoknal a kutyaknal, amelyek érzékenyek a permetrinre. Ezek a tiinetek altalaban atmenetiek és
maguktol elmulnak.

Kutyakban a véletlen lenyelést kdvetden kialakuld mérgezés valoszintitlen, de nagyon ritkan eléfordulhat. Ebben az
esetben idegrendszeri tiinetek jelentkezhetnek, mint remegés és letargia. A kezelés tiineti. Nincs ismert antidotum.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt 4llatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a
készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel6 allatorvost!

7. CELALLAT FAJOK
Kutya
8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Az ajanlott legkisebb adag 10 mg/testtomeg kg (ttkg) imidakloprid és 50 mg/ttkg permetrin.

Adagolasi tablazat az Advantix® spot on készitményhez:

Testtomeg (kg) | Termék neve Toltotérfogat | Imidakloprid Permetrin
(ml) (mg/ttkg) (mg/ttkg)
<4 kg Advantix® spot on4 kg alatti kutyaknak A.U.V. 0,4 ml Min. 10 Min. 50
>4 kg<10 kg Advantix® spot on 4-10 kg kozotti kutyaknak A.U.V. 1,0 mi 10 - 25 50 -125
>10 kg<25 kg Advantix® spot on 10-25 kg kozotti kutyaknak A.U.V. 2,5ml 10 - 25 50 -125
>25 kg<40 kg Advantix® spot on 25-40 kg kozotti kutyaknak A.U.V. 4,0 ml 10- 16 50 -80
>40 kg <60 kg | Advantix® spot on 40-60 kg kozotti kutyaknak A.U.V. 6,0 ml 10-15 50-75

60 kg testtomeg f0lott a tubusok megfeleld kombinaciojat kell hasznalni.

A betelepiil6 4j bolhak altal bekovetkez6 ujrafertézédés megakadalyozasa céljabol az egyiitt €16 valamennyi kutya

egyidejli kezelése sziikséges. A haztartasban €16 egyéb kedvenc allat kezelése is sziikséges valamilyen megfeleld

termékkel. A kornyezetbdl valo ujrafertéz6dés visszaszoritasara javasolt a kutya kornyezetének egyidejii kezelése
bolhak és fejlodési alakjaik ellen hato szerrel.
A termék hatékony marad akkor is, ha a kutya szdrzete benedvesedik. A szOrzet hosszan tarto, intenziv atnedvesedését
azonban el kell keriilni. Gyakori vizzel valé érintkezés esetén a készitmény hatékonysaga csokkenhet. Ilyen esetekben
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ne ismételjiik a kezelést gyakrabban, mint hetente egyszer. Ha a kutyat samponnal fiirdetni sziikséges, javasolt ezt az
Advantix® spot on kezelést megel6zden, vagy az utan két héttel megtenni, a készitmény kielégitd hatékonysaganak
biztositasa érdekében.

Szortetl fertdzottség esetén a kezelés utan 30 nappal ismételt allatorvosi vizsgalat javasolt, mert néhany esetben
masodik kezelésre is sziikség lehet.

Annak érdekében, hogy a kutya védve legyen az egész lepkeszinyog szezonban, a készitményt folyamatosan kell
alkalmazni az egész szezon alatt.

Az alkalmazas modja
Vegyen ki egy tubust a csomagbol. Tartsa fliggdleges helyzetben, és csavarva huzza le a zardkupakot. Forditsa meg a
kupakot, majd a masik végével nyomja vissza a tubusra. Csavarva torje at a zar6foliat, majd tavolitsa el a zarokupakot.

10 kg-os, vagy kisebb testtomegl kutyak:
Az 4ll6 kutya lapockai kozotti teriileten hajtsa szét a szort ugy, hogy a bér lathatova valjék. Helyezze a tubus nyitott
végét a borre. A tubus tobbszdri 0sszenyomasaval juttassa a tubus teljes tartalmat a borre.

10 kg-nal nagyobb testtomegii kutyak:
Az 4ll6 kutya hatan az Advantix pipetta teljes tartalmat négy ponton kell elosztani a valltajéktol kezdve a farok tovéig.

Minden pontnal hajtsa szét a szort, hogy a bor lathatova valjék. Helyezze a tubus nyitott végét a borre, és finoman
nyomja meg, egy adag oldatot juttatva a borre.
4321

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Kiilséleg!
Csak ép borfeliileten alkalmazhat6.
Egy helyre ne nyomjon tul sok oldatot, nehogy az lecsorogjon a kutya oldalan.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezhetd.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6] gondosan el kell zarni!

Nem fagyaszthato.

A tasak felbontédsa utén szaraz helyen, legfeljebb 30°C-on tarolhato

A 0,4 ml- 4,0 ml-es tubusok esetében: Minden tubust fel kell hasznalni a tasak felbontasatol szamitott 24 honapon beliil,
vagy a lejarati ideig, ha az rovidebb id6t hataroz meg.

6,0 ml-es tubus: Minden tubust fel kell hasznalni a tasak felbontasatol szamitott 12 honapon beliil, vagy a lejarati ideig,
ha az rovidebb id6t hataroz meg.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a tubuson, foliatasakon és a dobozon EXP utan feltiintetett lejarati idon beliil
szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.



12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallatfajra vonatkozoan:

Egy-egy vérszivo, kullancs, lepkeszunyog vagy igazi sziinyog megtapadasa azonban lehetséges. Emiatt ezen parazitak
altal kozvetitett fert6z6 betegségek atadasat kedvezétlen koriilmények kozott nem lehet teljes mértékben kizarni. A
termék rendelkezik repellens (taplalkozas ellenes) hatassal kullancsok, lepkeszinyogok és igazi szunyogok esetén,
megakadalyozva a parazitak vérszivasat, és ezzel egyidejlileg csokkenti a betegségek atvitelének kockazatat (pl.
borreliosis, rickettsiosis, ehrlichiosis, leishmaniasis).

A lepkeszinyogok csipése elleni azonnali védelmet nem dokumentaltak. A lepkeszunyogok (Phlebotomus perniciosus)
altal terjesztett, Leishmania infantum okozta fert6zés kockazatanak csokkentése érdekében a kezelt kutyakat védett
kornyezetben kell tartani a kezdeti kezelést kdvetd elsé 24 6raban.

Ajanlott a kezelést legalabb 3 nappal a lehetséges E. canis fert6z6dés elétt elvégezni. Tekintettel az E. canisra,
vizsgalattal igazoltak, hogy a kutyak ehrlichiosisanak kockazata csokken az E. canis-szal fert6zott Rhipicephalus
sanguineus kullancsok megtelepedése estén a kezelést kovetd 3. naptol 4 héten at.

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

Ugyeljiink r4, hogy a tubus tartalma ne keriilhessen a kezelendd 4llat szemébe, szdjaba.
Ugyeljiink a helyes alkalmazasra (1d. Adagolds és alkalmazas modja). Kiilondsen fontos, hogy megakadalyozzuk a
kezelés helyének nyalogatdsat, ezzel a készitmény szajon at vald felvételét, mind a kezelt, mind az azzal egyiitt tartott

allatok altal.

Macskakat a készitménnyel kezelni tilos!

Ez a készitmény macskakra kiilondsen mérgez0d, adagolasa végzetes lehet, mert a macskak kiilonleges élettani
sajatossaguk miatt képtelenek bizonyos anyagok, kozottiik a permetrin lebontasara. A macskak véletlen
mérgezdésének megakadalyozasa céljabol a kezelt kutyakat tavol kell tartani a macskaktol, amig az alkalmazas helye
meg nem szarad. Fontos megbizonyosodni arrdl, hogy a macskak a készitménnyel kezelt kutyak szorét ne nyalogassak
tisztogatas céljabol. Amennyiben ez megtorténne, a macskat azonnal allatorvoshoz kell vinni!

Beteg, legyengiilt kutya kezelése el6tt egyeztessen allatorvosaval.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

Vigyazzunk, hogy a termék ne keriiljon az alkalmazé személy borére, szemébe vagy szajaba.

Tilos enni, inni, dohanyozni a termék alkalmazasa kdzben.

A készitmény hasznalata utan alaposan kezet kell mosni.

A véletleniil bérre froccsent készitményt azonnal mossuk le szappanos vizzel.

Ismerten érzékeny borii egyének a termékre kiilonosen érzékenyek lehetnek.

A vezet6 klinikai tiinet, ami rendkiviil ritka esetben jelentkezhet, atmeneti irritalo érzés a boron, mint a szard fajdalom,
égetd érzés, zsibbadas.

A véletleniil szembe keriilt készitményt alaposan 6blitsiik ki vizzel. Ha a bor vagy szem irritacio tartéosan fennall,
haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjeét.

Ne nyelje le a készitményt. Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A kezelt kutyahoz nem szabad nyulni, kiilondsen a gyerekeknek, amig a kezelt teriilet meg nem széaradt. Ez biztosithato
pl. azaltal, hogy a kutyat este kezeljiik. A frissen kezelt kutya ne aludjon a tulajdonosaval, kiilondsen gyerekkel ne.
Annak érdekében, hogy megakadalyozza, hogy a gyermekek hozzaférjenek a tubushoz, tartsa a tubusokat az eredeti
csomagolasban felhasznalasig és a felhasznalt tubusokat azonnal dobja ki.

Az alabbi figyelmeztetés csak a 10 kg-nal nagyobb testtomegli kutyaknak szant készitményekre vonatkozik:

Az N-metil-pirrolidon segédanyaggal nyulakon és patkanyokon végzett laboratoriumi vizsgalatokban magzati toxikus
hatasok jeleit igazoltak. Az allatgyogyaszati készitményt nem alkalmazhatjak terhes ndk €s olyan nék, akiknél
esetlegesen fennall terhesség. Az allatgyogyaszati készitménnyel végzett munka soran a fogamzoképes kortt ndknek
egyéni véddeszkozt, vagyis kesztyiit kell viselniiik

Egyéb ovintézkedések:
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Mivel a termék veszélyes a viziallatokra, semmilyen koriilmények kdzott ne engedje, hogy a kezelt kutya barmilyen
felszini vizbe menjen a kezelést kovetd 48 oran beliil.

A készitmény oldoszere elszinezhet egyes anyagokat, tobbek kozott bort, szovetet, miianyagot. Hagyjuk a kidmlott szert
megszaradni, miel6tt hozzaériink a szennyezett feliilethez.

Vemhesség és laktacio:
Vemhesség és laktacio ideje alatt alkalmazhato.

Gyogyszerkdlesonhatasok és egyéb interakcidk:
Nem ismert.

Tuladagolés (tiinetek, siirg6sségi intézkedések, antidotumok):
Nem tapasztaltak nemkivanatos hatast egészséges kutyakolykoknél vagy felnétt kutyaknal 6tszords tiladagolasnal,
illetve azoknal a kutyakdlykoknél, amelyek anyjat a javasolt dozis haromszorosaval kezelték.

Inkompatibilitisok:
Nem ismert.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK ARTALMATLANNA
TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

Hasznalat utan a kupakot tegyiik vissza a tubusra. Az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet a szennyvizbe!
Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen médon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

2024. marcius 7.

15. TOVABBI INFORMACIOK

Az Advantix® spot on egy kiils6leg alkalmazand6 ektoparazitikum, amely imidaklopridot és permetrint tartalmaz. Ezen
kombinacionak inszekticid, akaricid és repellens hatasa van.

Az imidakloprid hatékony a kifejlett bolhdk és azok larvai ellen is. Az imidakloprid kifejlett bolhdk elleni
hatékonysagan tal kimutattak a kezelt kutya kornyezetében fejlodé bolhalarvak ellen kifejtett larvicid hatasat is. A
kutya kornyezetében €16 bolhalarvak a kezelt allattal térténd érintkezés utan elpusztultak.

A permetrin tartalmu készitmények mérgezéek a mézelé méhekre.
A csomagolas mérete: 0,4 ml, 1 ml, 2,5 ml, 4 ml, 6 ml tubusonként, 1, 2, 3, 4, 6 vagy 24 db tubus bliszterezve,
tasakban, papirdobozban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelési egység keriil kereskedelmi forgalomba.

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez.
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HASZNALATI UTASITAS hosszii nyaki tubus
Advantix spot on kutyaknak A.U.V.

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA AMENNYIBEN
ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTONAK A NEVE ES
CiME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja: Bayer Animal Health GmbH, 51368 Leverkusen, Németorszag
A gyartasi tételek felszabaditasaért felelés gyartd: KVP Pharma + Veterinar-Produkte GmbH, Kiel (Németorszag).

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Advantix spot on 4 kg alatti kutydknak A.U.V.

Advantix spot on 4-10 kg kozotti kutyaknak A.U.V.

Advantix spot on 10-25 kg kozotti kutyaknak A.U.V.

Advantix spot on 25-40 kg kozotti kutyaknak A.U.V.

imidakloprid, permetrin

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Egy tubus tartalmaz:

Tubus | Imidakloprid |Permetrin | N-metil- Butilhidroxi-
pirrolidon toluol E321
Advantix spot on 4 kg alatti kutydknak A.U.V. 0,4 mi 40 mg 200 mg 194 mg 0,4 mg
Advantix spot on 4-10 kg kozotti kutydknak A.U.V. 1,0ml 100 mg 500 mg 484 mg 1,0 mg
Advantix spot on 10-25 kg kozotti kutyaknak A.U.V.  [25ml  |250 mg 1250 mg 1210 mg 2,5mg
Advantix spot on 25-40 kg kozotti kutyaknak A.U.V. |4,0ml | 400 mg 2000 mg 1936 mg 4,0 mg

Tiszta, sargastol a barnasba hajlo oldat.

4, JAVALLAT(OK)

Bolhassag (Ctenocephalides felis, Ctenocephalides canis) kezelésére és megeldzésére és szOrtetvesség (Trichodectes
canis) kezelésére kutyanak.

A kutyan €16skddo bolhak a kezelést kdvetd egy napon beliil elpusztulnak. Egy kezelés 4 hétig véd az ujrafertézodés
ellen. A készitmény felhasznalhat6 a bolhacsipés okozta allergias borgyulladas (FAD) kezelési programjanak részeként.

A termék négy héten at fennmaradoé akaricid és repellens hatassal rendelkezik Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus
kullancsok, és harom hétig tart6 aktivitassal rendelkezik Dermacentor reticulatus kullancsfaj esetén.

A Rhipicephalus sanguineus kullancsfaj elleni repellens és 616 hatas miatt a készitmény csokkenti a patogén Ehrlichia
canis atvitelének valosziniiségét, ezaltal az erlichiosis kockazatat. A kockazat csokkenését vizsgalattal igazoltak, mely
soran kimutattak, hogy a hatas a készitmény alkalmazasat kdvetd 3. naptol 4 hétig tart.

A kezelés idopontjaban a kutyan 1évé kullancsok a kezelés utan még két napig is életben maradhatnak, lathatoak
maradnak a kutya borébe furodva. Ezért javasolt a kullancsok eltavolitasa a kezelés idopontjaban a tovabbi vérszivas
megakadalyozasa céljabol.

Egy kezelés elegendd a repellens (taplalkozas ellenes) hatas eléréséhez lepkeszunyog (Phlebotomus papatasi ellen két
hétig illetve Phlebotomus perniciosus ellen harom hétig) esetén, igazi szinyogok koziil Aedesaegypti esetén két hétig,
Culexpipiens esetén négy hétig, valamint szuronyos istallolégy (Stomoxys calcitrans) ellen négy hétig.

A készitmény csokkenti a lepkesziinyogok (Phlebotomus perniciosus) altal terjesztett Leishmania infantum fert6zés
kockazatat, legfeljebb 3 hétig. A hatas kdzvetett, mivel a készitmény a vektorral szemben hatékony.

Lepkeszanyogok P. perniciosus 3 hét
P. papatasi 2 hét
Igazi sziinyogok A. aegypti 2 hét
C. pipiens 4 hét
Szuronyos istalldlégy S. calcitrans 4 hét




5. ELLENJAVALLATOK

Rendelkezésre allo adatok hianyaban a készitményt 7 hetesnél fiatalabb és 1,5 kg-nal kisebb testtomegii
kutyakolykokon hasznalni tilos.

A kutya testtomegének megfeleld Advantix készitményt kell alkalmazni, 1asd. Adagolasi tdblazat
Nem hasznélhat6 a hatéanyagokkal vagy segédanyagokkal szembeni ismert talérzékenység esetén.
Macskaknak nem adhato.

6. MELLEKHATASOK

Nem gyakran a kezelés helyének viszketését, a sz6r megvaltozasat (pl.: zsirosodast) és hanyast irtak le a klinikai
vizsgalatokban. Egyéb reakcidkat mint borpir, gyulladas és szérhullas a kezelés helyén valamint hasmenés ritkdn
jelentettek.

Nagyon ritkan kutyakon atmeneti boérérzékenységet (vakarozas, dorzsolés) vagy levertséget jelentettek az idészakos
(farmakovigilancia) jelentésekben. Ezek a reakciok altalaban maguktol elmtlnak.

Nagyon ritka esetekben magatartasvaltozas (izgatottsag, nyugtalansag, nyiiszités, hempergdzes), gyomor-bélrendszeri
tiinetek (nyalzas, étvagycsokkenés) alakulhatnak ki, valamint neurolégiai tiinetek, mint bizonytalan mozgas, rangatdzas
jelentkezhetnek azoknal a kutyaknal, amelyek érzékenyek a permetrinre. Ezek a tiinetek altalaban atmenetiek és
maguktol elmulnak.

Kutyakban a véletlen lenyelést kovetden kialakuld mérgezés valoszintitlen, de nagyon ritkan eléfordulhat. Ebben az
esetben idegrendszeri tiinetek jelentkezhetnek, mint remegés és letargia. A kezelés tiineti. Nincs ismert antidétum.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).>

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a
készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost!

7. CELALLAT FAJOK
Kutya
8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Az ajanlott legkisebb adag 10 mg/testtomeg kg (ttkg) imidakloprid és 50 mg/ttkg permetrin.

Adagolasi tablazat az Advantix® spot on készitményhez

Testtomeg (kg) | Termék neve Tolt6térfogat | Imidakloprid Permetrin
(ml) (mg/ttkg) (mgl/ttkg)
<4 kg Advantix® spot on 4 kg alatti kutyaknak A.U.V. 0,4 ml Min. 10 Min. 50
>4 kg<10 kg Advantix® spot on 4-10 kg kozotti kutyaknak A.U.V. 1,0ml 10-25 50 - 125
>10 kg<25 kg Advantix® spot on 10-25 kg kozotti kutyaknak A.U.V. 2,5ml 10 - 25 50 -125
>25 kg<40 kg Advantix® spot on 25-40 kg kozotti kutyaknak A.U.V. 4,0 ml 10 - 16 50 - 80

A betelepiild uj bolhak altal bekovetkezo ujrafertézédés megakadalyozasa céljabol az egyiitt €16 valamennyi kutya
egyidejli kezelése sziikséges. A haztartasban €16 egyéb kedvenc allat kezelése is sziikséges valamilyen megfeleld
termékkel. A kdrnyezetbdl valo ujrafert6zddés visszaszoritasara javasolt a kutya kornyezetének egyidejii kezelése
bolhék és fejlodési alakjaik ellen hato szerrel.

A termék hatékony marad akkor is, ha a kutya szorzete benedvesedik. A szOrzet hosszan tartd, intenziv atnedvesedését
azonban el kell keriilni. Gyakori vizzel val6 érintkezés esetén a készitmény hatékonysaga csdkkenhet. Ilyen esetekben
ne ismételjiik a kezelést gyakrabban, mint hetente egyszer. Ha a kutyat samponnal flirdetni sziikséges, javasolt ezt az
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Advantix® spot on kezelést megel6zden, vagy az utdn két héttel megtenni, a készitmény kielégité hatékonysaganak
biztositasa érdekében.

Szortetli fertdzottség esetén a kezelés utan 30 nappal ismételt allatorvosi vizsgalat javasolt mert néhany esetben
masodik kezelésre is sziikség lehet.

Annak érdekében, hogy a kutya védve legyen az egész lepkeszinyog szezonban, a készitményt folyamatosan kell
alkalmazni az egész szezon alatt.

Az alkalmazas modja
Vegyen ki egy tubust a csomagbdl. Tartsa fiiggdleges helyzetben, és csavarva huizza le a zarokupakot.

10 kg-os, vagy Kisebb testtdmegii kutyak:
Az 4ll6 kutya lapockai kozotti teriileten hajtsa szét a szort ugy, hogy a bér lathatova valjék. Helyezze a tubus nyitott
végét a borre. A tubus tobbszori 6sszenyomasaval juttassa a tubus teljes tartalmat a borre.

=

10 kg-nal nagyobb testtomegl kutyak:
Az 4ll6 kutya hatan az Advantix pipetta teljes tartalmat négy ponton kell elosztani a valltajéktol kezdve a farok tovéig.
Minden pontnal hajtsa szét a szort, hogy a bor lathatova valjék. Helyezze a tubus nyitott végét a borre, és finoman

nyomja meg, egy adag oldatot juttatva a borre.
4 3 21

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT
Kiilséleg!

Csak ép borfeliileten alkalmazhato.

Egy helyre ne nyomjon tal sok oldatot, nehogy az lecsorogjon a kutya oldalan.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezheto.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6él gondosan el kell zarni!

Nem fagyaszthato.

A tasak felbontasa utan a felnyitott tubus teljes tartalmat a kutya borére kell csepegtetni.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a tubuson, foliatasakon és a dobozon EXP utan feltiintetett lejarati idon beliil
szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott hdnap utolsé napjara vonatkozik.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)
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Kiilonleges figyelmeztetések minden célallatfajra vonatkozoan:

Egy-egy vérszivo, kullancs, lepkeszinyog vagy igazi szuinyog megtapadésa lehetséges. Emiatt ezen parazitak altal
kozvetitett fert6z6 betegségek atadasat kedvezdtlen koriilmények kozott nem lehet teljes mértékben kizarni.

A termék rendelkezik repellens (taplalkozas ellenes) hatassal kullancsok, lepkeszunyogok és igazi sziinyogok esetén,
megakadalyozva a parazitak vérszivasat, és ezzel egyidejlileg csokkenti a betegségek atvitelének kockazatat (pl.
borreliosis, rickettsiosis, ehrlichiosis, leishmaniasis).

A lepkeszunyogok csipése elleni azonnali védelmet nem dokumentaltak. A lepkeszinyogok (Phlebotomus perniciosus)
altal terjesztett, Leishmania infantum okozta fert6zés kockazatanak csokkentése érdekében a kezelt kutyakat védett
kornyezetben kell tartani a kezdeti kezelést kovetd elsé 24 draban.

Ajanlott a kezelést legalabb 3 nappal a lehetséges E. canis fert6z6dés elétt elvégezni. Tekintettel az E. canisra,
vizsgalattal igazoltak, hogy a kutyak erlichiosisanak kockazata csokken az E. canis-szal fert6z6tt Rhipicephalus
sanguineus kullancsok megtelepedése estén a kezelést kovetd 3. naptol 4 héten at.

A kezelt allatokra vonatkoz6 kiilonleges dvintézkedések:
Ugyeljiink ra, hogy a tubus tartalma ne keriilhessen a kezelend6 allat szemébe, szajaba.

Ugyeljiink a helyes alkalmazasra (Id. Adagolas és alkalmazas médja). Kiilondsen fontos, hogy megakadalyozzuk a
kezelés helyének nyalogatasat, ezzel a készitmény szajon at vald felvételét, mind a kezelt, mind az azzal egyiitt tartott
allatok altal.

Macskakat a készitménnyel kezelni tilos!

Ez a készitmény macskakra kiilondsen mérgezd, adagolasa végzetes lehet, mert a macskak kiilonleges élettani
sajatossaguk miatt képtelenek bizonyos anyagok, kdzottiik a permetrin lebontasara. A macskak véletlen
mérgezOdésének megakadalyozasa céljabodl a kezelt kutyakat tavol kell tartani a macskaktol, amig az alkalmazas helye
meg nem szarad. Fontos megbizonyosodni arrdl, hogy a macskak a készitménnyel kezelt kutyak szérét ne nyalogassak
tisztogatas céljabol. Amennyiben ez megtorténne, a macskat azonnal allatorvoshoz kell vinni!

Beteg, legyengiilt kutya kezelése el6tt egyeztessen allatorvosaval.

Mivel a termék veszélyes a viziallatokra, semmilyen koriilmények kdzott ne engedje, hogy a kezelt kutya barmilyen
felszini vizbe menjen a kezelést kovetd 48 oran beliil.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

Vigyazzunk, hogy a termék ne keriiljon az alkalmazé személy borére, szemébe vagy szajaba.

Tilos enni, inni, dohanyozni a termék alkalmazasa kdzben.

A készitmény hasznalata utan alaposan kezet kell mosni.

A véletleniil borre froccsent készitményt azonnal mossuk le szappanos vizzel.

Ismerten érzékeny borii egyének a termékre kiilonosen érzékenyek lehetnek.

A vezet6 klinikai tiinet, ami rendkiviil ritka esetben jelentkezhet, atmeneti irritald érzés a bordn, mint a szur6 fajdalom,
égetd érzés, zsibbadas.

A véletlentil szembe kertilt készitményt alaposan oblitsiik ki vizzel. Ha a bor vagy szem irritacio tartésan fennall,
orvoshoz kell fordulni bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Ne nyelje le. Véletlen lenyelés esetén orvoshoz kell fordulni bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy
cimkéjét.

A kezelt kutyahoz nem szabad nyulni, kiilondsen a gyerekeknek, amig a kezelt teriilet meg nem széaradt. Ez biztosithato
pl. azaltal, hogy a kutyat este kezeljiikk. A frissen kezelt kutya ne aludjon a tulajdonosaval, kiilonésen gyerekkel ne.
Annak érdekében, hogy megakadalyozza, hogy a gyermekek hozzaférjenek a pipettahoz, tartsa a pipettakat az eredeti
csomagolasban felhasznalasig és a felhasznalt pipettakat azonnal dobja ki.

Az alabbi figyelmeztetés csak a 10 kg-nal nagyobb testtomegli kutyaknak szant készitményekre vonatkozik:

Az N-metil-pirrolidon segédanyaggal nyulakon és patkanyokon végzett laboratoriumi vizsgalatokban magzati toxikus
hatasok jeleit igazoltak. Az allatgyogyaszati készitményt nem alkalmazhatjak terhes ndk és olyan nék, akiknél
esetlegesen fennall terhesség.”. Az allatgyogyaszati készitménnyel végzett munka soran a fogamzoképes kora néknek
egyéni véddeszkozt, vagyis kesztyiit kell viselniiik

Egyéb dvintézkedések:
Mivel a termék veszélyes a viziallatokra, semmilyen koriilmények kdzott ne engedje, hogy a kezelt kutya barmilyen
felszini vizbe menjen a kezelést kovetd 48 oran beliil.
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A készitmény olddszere elszinezhet egyes anyagokat, tobbek kdzott bort, szovetet, miianyagot. Hagyjuk a kiomlott szert
megszaradni, miel6tt hozzéériink a szennyezett feliilethez.

Vemhesség és laktacid:
Vemhesség és laktacio ideje alatt alkalmazhato.

Gyogyszerkolesonhatasok és egyéb interakcidk:
Nem ismert.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):
Nem tapasztaltak nemkivanatos hatast egészséges kutyakolykoknél vagy feln6tt kutyaknal 6tszords tiladagolasnal,
illetve azoknal a kutyakolykoknél, amelyek anyjat a javasolt doz is hdromszorosaval kezelték.

Inkompatibilitasok:
Nem ismert.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAKARTALMATLANNA
TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

Hasznalat utan a kupakot tegyiik vissza a tubusra. Az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet a szennyvizbe!
Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, vagy gydgyszerészt, hogy milyen médon semmisitse meg a tovabbiakban nem
sziikséges allatgydgyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

2024. marcius 7.

15. TOVABBI INFORMACIOK

Az Advantix® spot on egy kiils6leg alkalmazand6 ektoparazitikum, amely imidaklopridot és permetrint tartalmaz. Ezen
kombinacionak inszekticid, akaricid és repellens hatasa van.

Az imidakloprid hatékony a kifejlett bolhak és azok larvai ellen is. Az imidakloprid kifejlett bolhak elleni
hatékonysagan tul kimutattak a kezelt kutya kornyezetében fejlodo bolhalarvak ellen kifejtett larvicid hatasat is. A
kutya kdrnyezetében €16 bolhalarvak a kezelt allattal torténd érintkezés utan elpusztultak.

A permetrin tartalmu készitmények mérgezéek a mézelé méhekre.
A csomagolas mérete: 0,4 ml, 1 ml, 2,5 ml, 4 ml tubusonként, 1, 2, 3, 4, 6 vagy 24 db tubus bliszterezve, tasakban,
papirdobozban.

Eldfordulhat, hogy nem minden kiszerelési egység keriil kereskedelmi forgalomba.

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez.



