HASZNALATI UTASITAS
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 enpedély jogosultja: Bayer Hungdria Kft. (H-1123 Budapest, Alkotas u. 50.)

_A gyantdsi tételek felszabaditdsaért felel6s gyarté: KVP Pharma + Veterinar-Produkte GmbH, Kiel
(Németorszag).

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Advantix spot on 40-60 kg kozotti kutyaknak ATV,
Imidakloprid, permetrin

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
Minden 6,0 ml-es tubus tartalmaz:

Hatéanyagok:

Imidakloprid: 600,0 mg

Permetrin; 3000,0 mg

Segédanyagok:
Butil-hidroxitcluol (E321): 6,0 mg

60 kg testtémeg f616tt a tubusok megfeleld kombinacidjat kell hasznalni.
Tiszta, sargasbarna oldat.

4, JAVALLAT(OK)
Bolhassig (Ctenocephalides felis, Ctenocephalides canis) kezelésére és megeldzésére és szbrtetvesség
(Trichodectes canis) kezelésére kutyanak.

A Kutyan él6skodd bolhak a kezelést kovetd egy napon beliil elpusztulnak. Egy kezelés 4 hétig véd az
tjrafertézddés ellen. A készitmény felhasznélhatd a bolhacsipés okozta allergias borgyulladas (FAD) kezelési
programjanak részeként.

A termék négy héten 4t fennmarado akaricid és repellens hatdssal rendelkezik Rhipicephaius sanguineus, Ixodes
ricinus kullancsok, és harom hétig tartd aktivitassal rendelkezik Dermacentor reticulatus kullancsfaj esetén.

A Rhipicephalus sanguineus kullancsfaj elleni repellens és 616 hatds miatt a készitmény csokkenti a patogén
Ehrlichia canis dtvitelének val6sziniiségét, ezdltal az ehriichiosis kockézatat. A kockazat csokkenését
vizsgalattal igazoltak, mely soran kimutatték, hogy a hatas a készitmény alkalmazasat kévetd 3. naptol 4 hétig
tart.

A kezelés iddpontjaban a kutyan Iévd kullancsok a kezelés utdn még két napig is €letben maradhatnak, lathatdéak
maradnak a kutya bérébe fiirddva. Ezért javasolt a kullancsok eltavolitisa a kezelés iddpontjaban a tovabbi
vérszivas megakadalyozésa céljabodl.

esetén két hétig, Culex pipiens esetén négy hétig, valamint szuronyos istallolégy (Stom
négy hétig.

5. ELLENJAVALLATOK
Rendelkezésre all6 adatok hidnyaban a készitményt 7 hetesnél fiatalabb és 40 kg-nal kisebb
hasznalni tilos.

A kutya testtdmegének megfelelé Advantix készitményt kell alkalmazni.

Nem hasznalhaté a hatdéanyagokkal vagy segédanyagokkal szembeni ismert tilérzékenység esetén.
Macskaknak nem adhatd.



6. MELLEKHATASOK
Nagyon ritkén eléfordulhat kutyaken atmeneti bérérzékenység (a kezelés helyének fokozott viszketegsége,
vakardsa, dorzstlése, szdrhullds és kipirulas) vagy levertség, ami dltaldban magatdl elmalik.

Nagyon ritka esetekben magatartasvaltozas (izgatottsdg, nyugtalansag, nyiiszités, hempergézés), gyomor-
bélrendszeri tiinetek (hanyas, hasmenés, nyalzas, étvagycsikkenés) alakulhatnak ki, valamint neurologiai

tiinetek, mint bizonytalan mozgas, rangatézis jelentkezhetnek azoknal a kutyaknal, amelyek érzékenyek a
permetrinre, Ezek a tiinetek altalaban atmenetiek és maguktdl elmilnak.,

Kutyédkban a véletlen lenyelést kvetben kialakulé mérgezés valoszintitlen, de nagyon ritkan eléforduihat. Ebben
az esetben idegrendszeri tiinetek jelentkezhetnek, mint remegés és letargia. A kezelés tiineti. Nincs ismert
antidétum.

A mellékhatésok gyakorisdgat az aldbbi Gtmutatds szerint kell ineghatdrozat:

- nagvon gvakori (10 kezelt 4llathdl t8bb mint 1-nél jelentkezik)

- gvakori (100 kezelt dllathol t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyvakori {1000 kezelt allatbdl ©bb mint 1-nél. de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)
- ritka (10000 kezelt allatbd! t6bb mint 1-nél. de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagvon ritka {10000 kezelt allatbd] kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleérive az izoldlt eseteket 1s).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy gy gondolja,
hogy a készitmény nem hatott, ériesitse errdl a kezel$ Allatorvost!

Alternativ megoldasként a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren {http://portal.nebih.gov.hu/-/mellekhatasok-
pharmacovigilance-esetek-bejelentese} keresztlil vagy a forgalomba hozatali engedély tulajdonosanak is

jelenthet.

7. CELALLAT FAJOK
Kutya

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Az ajanlott legkisebb adag 10 mg/testtdmeg kg (ttkg) imidakloprid és 50 mg/ttkg permetrin.

Adagolési tAblazat az Advantix® spot on készitményhez

Testtdmeg (kg) | Termék neve Toltotérfogat
(ml)
>40kg<60keg | Advantix® spot on 40-60 kg kizotti kutyaknak A.U.V. 6,0 ml

60 kg testtémeg f5l6tt a tubusok megfeleld kombindcidjat kell hasznalni

A betelepiild 1j bolhak altal bekovetkezd Gjrafertbzodeés megakadélyozasa céljabdl az egyiitt €16 valamennyi
kutya egyidejii kezelése szilkséges. A haztartasban €16 egyéb kedvenc allat kezelése is sziikséges valamilyen
megfeleld termékkel. A kornyezetbdl vald Wjrafertdzidés visszaszoritasara javasolt a kutya komyezetének
egyideji kezelése bolhak &s fejldédési alakjaik ellen haté szerrel.

A termék hatékony marad akkor is, ha a kutya szorzete benedvesedik. A szérzet hosszan tart6, intenziv
atnedvesedését azonban el kell keriilni. Gyakori vizzel val6 érintkezés esetén a készitmény hatékonysaga
csOkkenhet. Ilyen eseiekben ne ismételjiik a kezelést gyakrabban, mint hetente egyszer. Ha a kutyat samponnal
fiirdetni sziikséges, javasolt ezt az Advantix® spot on kezelést megelézden, vagy az utan két héttel megtenni, a
készitmény kielégitd hatékonysaganak biztositasa érdekében.

Szortetii fertdzotiség esetén a kezelés utdn 30 nappal ismételt allatorvosi vizsgalat javasolt, mert néhany esetben
masodik kezelésre is sziikség lehet.

Az alkalmazds médfa

Vegyen ki egy tubust a csomagbaol. Tartsa fliggdleges helyzetben, és csavarva hiizza le a zarékupakot. Forditsa
meg a kupakot, majd a masik végével nyomja vissza a tubusra. Csavarva tdrje at a zar6foliat, majd tavolitsa el a
zarokupakot.



Az all6 kutya hatan az Advantix pipetta teljes tartalmat négy ponton kell closztani a valltdjékidl kezdve a farok
tovéig. Minden pontndl hajtsa szét a szért, hogy a bdr lathatéva valjék. Helyezze a tubus nyitott végét a bérre, és
finoman nyomja meg, egy adag oldatot juttatva a borre.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT
Kiilsdleg!

Csak ép borfelitleten alkalmazhatd.

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

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO
Nem értelmezhetd.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek eld] gondosan el kell zarni!
Nem fagyaszthato.

A tasak felbontdsa utan szaraz helyen, legfel_]ebb 30°C-on tarolhatd

Minden tubust fel kell haszndlni a tasak felbontasatdl szamitott 12 hénapon beliil, vagy a lejarati ideig, ha az
rividebb id6t hataroz meg.

A lejarati id6 utan nem haszndlhaté fel. A lejarati id6é a tubuson, a féliatasakon és a dobozon ,,EXP”
rividités utan talalhato. A lejarati id6 az adott honap utolsd napjdra vonatkozik,

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallatfajra vonatkozdan:
A termek rendelkezik repellens (tiplalkozas ellenes) hatassal knllancsok, lepkesziinyogok és igazi szinyogok
esetén, megakadalyozva a parazitdk vérszivasat, és ezzel egyidejlileg csokkenti a betegségek dtvitelgnck

kockazatat (pl. bon’ehosls rickettsiosis, ehrhch10515 lelshmamasw) Egy—egy verszwo kullancs cgpk&z&n?fb’g‘oc

sanguineus kullancsok megtelepedése estén a kezelést kdvetd 3. naptol 4 héten at.

A kezelt Allatokra vonatkozd kitlénleges dvintézkedések:

Ugyeljiink ra, hogy a tubus tartalma ne keriilhessen a kezelendé allat szemébe, szajéba.

Ugyeljiink a helyes alkalmazasra (Ld. Adagolas és alkalmazas médja). Kiiléndsen fontos , hogy
megakadalyozzuk a kezelés helyének nyalogatasat, ezzel a készitmény szdjon at valo felvételét, mind a kezelt,
mind az azzal egyfitt tartott dllatok altal.

Macskékat a készitménnyel kezelni tilos!




4,

Ez a készitmény macskakra killéndsen mérgezd, adagolasa végzetes lehet, mert a macskak kiildnleges élettani
sajatossaguk miatt képtelenek bizonyos anyagok, kéz6ttiik a permetrin lebontasara. A macskak véletlen
mérgezddésének megakadalyozasa célidbol a kezelt kutydkat tavol kell tartani a macskaktol, amig az alkalmazas
helye meg nem szérad. Fontos megbizonyosodni arrdl, hogy a macskdk a készitménnyel kezelt kutyak sz6rét ne
nyalogassdk tisztogatas céljdbél. Amennyiben ez megtbrténne, a macskat azonnal allatorvoshoz kell vinni!

Beteg, legyengiilt kutya kezelése el6tt egyeztessen allatorvosaval.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilénleges dvintézkedések:

Vigyazzunk, hogy a termék ne keriiljon az alkalmazé személy bdrére, szemébe vagy szdjaba.

Tilos enni, inni, dohanyozni a termek alkalmazasa kézben.

A készitmény hasznalata utin alaposan kezet kell mosni.

A véletleniil borre frocesent készitményt azonnal mossuk le szappanos vizzel.

Ismerten érzékeny borii egyének a termékre kiildéndsen érzékenyek lehetnek.

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

A véletlenil] szembe keriilt Advantix® spot on-t alaposan oblitsiik ki vizzel. Ha a bor vagy szem irriticio
tartdsan fenndll, haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitdasat vagy
cimkéjét.

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

A kezelt kutydhoz nem szabad nyulni, kiiléndsen a gyerckeknek, amig a kezelt teriilet meg nem szaradt. Ez
biztosithatd pl. azéltal, hogy a kutyat este kezeljik. A frissen kezelt kutya ne aludjon a tulajdonosaval, kiiléndsen
gyerekkel ne.

Annak megakadéalyozdsara, hogy gyerekek ne férjenek a tubusokhoz, tartsa a tubust az eredeti csomagolasban a
felhaszndlasig. Az iires tubust azonnal semmisitse meg,

"Egvéb ovintézkedések:
Mivel a termék veszélyes a vizidllatokra, semmilyen kériilmények kézott ne engedje, hogy a kezelt kutya
barmilyen felszini vizbe menjen a kezelést kvetd 48 oran belil.

A készitmény olddszere elszinezhet egyes anyagokat, tobbek kizott bért, szévetet, milanyagot. Hagyjuk a
kiomlétt szert megszaradni, miel6tt hozzaériink a szennyezett feliilethez.

Vembhesség és laktacio:
Vemhesség és szoptatds ideje alatt alkalmazhato.

Gvbeyszerkdlestnhatasok és epyéb interakeibk:
Nem ismert,

Tuladagoids (tinetek, stirgdsségi intézkedések, antidotumok):
Nem tapasztaltak nemkivanatos hatdst egészséges kutyakdlykdknél vagy felnétt kutyaknal dtszi
tiladagolasnal, illetve azoknal a kutyakdlykdknél, amelyek anyjat a javasolt doz is haromsz gs%‘v
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13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK AR’ ATANNA

TETELERE VONATKOQOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK) 7.
Haszndlat utén a kupakot tegyitk vissza a tubusra. Kérdezze meg a kezel allatorvost, hogy milyg den/
semmisitse meg a toviabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a
kémyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
2017. december 6.



15.  TOVABBI INFORMACIOK

Az Advantix® spot on egy killséleg alkalmazandé ektoparazitikum, amely imidaklopridot és permetrint
tartalmaz. Ezen kombinacidnak inszekticid, akaricid és repellens hatdsa van.

Az imidakloprid hatékony a kifejlett bolhak és azok larvai ellen is. Az imidakloprid kifejlett bolhik elleni
hatékonysagan tul kimutattak a kezelt kutya kdrnyezetében fejlédo bolhaldrvak ellen kifejtett larvicid hatasat is.
A Jutya kiirnyezetében €16 bolhalarvik a kezelt dllattal torténd érintkezés utdn elpusztultak.

A csomagolas mérete: 6,0 ml tubusonként, 1, 2, 3, 4, 6 vagy 24 db tubus bliszterezve, tasakban, papirde

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelési egység keriil kereskedelmi forgalomba. PR ”C‘b"};o
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Az allatgydgyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalom
jogosultjahoz:

Bayer Hungaria Kft (1123, Budapest, Alkotas u. 50.)
Tel: +36 1 487 4100,

e-mail; allatgyogyszer@hayer.com
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