B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Advantix 400 mg + 2000 mg roztwér do nakrapiania dla psow

2. Sklad
Kazda pipetka (4,0 ml) zawiera:
Substancje czynne:

Imidaklopryd (Imidaclopridum) 400 mg
Permetryna (Permethrinum) 2000 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Butylohydroksytoluen (E321) 4,0 mg
Kwas cytrynowy bezwodny (E330)
N-metylopyrolidon 1936 mg

Troéjglicerydy kwasow thuszczowych o $redniej
dtugosci tancucha

Przejrzysty, zottawo-brazowawy oleisty roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

¢ U

4. Wskazania lecznicze

Zapobieganie i zwalczanie infestacji kleszczy (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus,
Dermacentor spp.) oraz pchet (Ctenocephalides spp.) u psow, a takze odstraszanie komarow i

muchowek (Phlebotomus sp.).

Jednorazowe zastosowanie zapobiega dalszej infestacji kleszczy przez cztery tygodnie. Kleszcze sg

odstraszane oraz/lub zabijane, przez co ogranicza si¢ ryzyko wystapienia chorob przez nie

przenoszonych (np. boreliozy, riketsjozy, erlichiozy). Kleszcze umiejscowione na psie w momencie

zastosowania weterynaryjnego produktu leczniczego zostang zabite, ale pomimo to pozostang

wczepione i bedg widoczne.
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Pchty na psie ging w ciggu jednego dnia od rozpoczecia leczenia. Jednorazowe zastosowanie
zapobiega dalszej infestacji pchetl przez cztery tygodnie. Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢
stosowany jako element ztozonego leczenia alergicznego pchlego zapalenia skory (APZS).

Jednorazowe zastosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego zapewnia widoczne dziatanie
odstraszajgce wobec meszek, komardéw 1 muchowek w ciagu czterech tygodni, zmniejszajac przez to
ryzyko wystapienia chorob przez nie przenoszonych (np. leiszmaniozy).

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u szczeniat ponizej 7 tygodnia zycia.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowac u kotow.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Brak.

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie dopusci¢ do kontaktu zawartosci pipetki z oczami lub pyskiem
psa, u ktorego stosuje si¢ weterynaryjny produkt leczniczy.

Nalezy dopilnowac, aby weterynaryjny produkt leczniczy zostat podany we wlasciwy sposob, zgodnie
z opisem w punkcie ,,Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania”. W szczegdlnosci
nalezy nie dopuszcza¢ do wylizywania miejsca podania weterynaryjnego produktu leczniczego przez
zwierze leczone, lub przez inne zwierzeta, z ktorymi przebywa.

Przed zastosowaniem weterynaryjnego produktu leczniczego u psoéw chorych lub ostabionych nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem weterynarii.

Nie stosowac u kotow.

Z uwagi na specyficzne uwarunkowania fizjologiczne oraz brak zdolnosci do metabolizowania
niektorych zwigzkow, tego weterynaryjnego produktu leczniczego nie wolno stosowac u kotow.
Weterynaryjny produkt leczniczy moze wywiera¢ powazne i szkodliwe dziatanie w przypadku jego
uzycia u kota, lub potknigcia go przez kota wylizujacego psa, u ktorego dopiero co zastosowano ten
weterynaryjny produkt leczniczy. Jesli mialy miejsce takie okolicznosci, nalezy niezwltocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem weterynarii.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Nalezy unika¢ kontaktu weterynaryjnego produktu leczniczego ze skorg, oczami i ustami.

W trakcie naktadania weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy jes¢, pi¢, ani palic.

Po podaniu nalezy doktadnie umy¢ rece.

Po przypadkowym rozlaniu na skorg, nalezy natychmiast zmy¢ weterynaryjny produkt leczniczy woda
i mydtem.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na imidaklopryd lub permetryne powinny stosowa¢ weterynaryjny
produkt leczniczy z zachowaniem ostroznosci.

Po przypadkowym dostaniu si¢ weterynaryjnego produktu leczniczego do oczu, nalezy obficie
przeptukac¢ je woda.
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Jesli podraznienie skory lub oczu utrzymuje si¢ nalezy niezwlocznie zwrdcié si¢ o pomoc lekarska
oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Po przypadkowym potkni¢ciu nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

W badaniach laboratoryjnych na krélikach i szczurach z zastosowaniem substancji pomocniczej

N- metylopirolidonu wykazano cechy dziatania szkodliwego dla ptodu. Weterynaryjnego produktu
leczniczego nie powinny podawac kobiety w ciazy ani kobiety, u ktorych podejrzewa sie cigzg.
Kobiety w wieku rozrodezym powinny uzywac srodkow ochrony indywidualnej, na ktore sktadajg sie
rekawice, ktore nalezy nosi¢ podczas przygotowywania do podania i podawania weterynaryjnego
produktu leczniczego.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace ochrony srodowiska:

Psom nie nalezy pozwala¢ na wchodzenie do wody przez okoto 2 dni po zastosowaniu
weterynaryjnego produktu leczniczego, z uwagi na niebezpieczenstwo, jakie moze on stanowi¢ dla
organizméw wodnych.

Inne $rodki ostroznosci:

Rozpuszczalnik uzyty w weterynaryjnym produkcie leczniczym moze plami¢ niektore materiaty,
lacznie ze skorg, tkaninami, tworzywami sztucznymi i wykanczanymi powierzchniami. Nalezy
pozwoli¢, aby miejsce podania weterynaryjnego produktu leczniczego wyschto, zanim dopusci si¢ do
jego kontaktu z takimi materiatami.

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany podczas cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane.

Przedawkowanie:

Przy podawaniu dawek pigciokrotnie wyzszych od terapeutycznych, raz na tydzien przez cztery
kolejne tygodnie u 7 tygodniowych psow nie zaobserwowano zadnych niepozadanych objawow
klinicznych.

Zatrucie na skutek nieumys$lnego potknigcia w przypadku psow jest mato prawdopodobne.

W przypadku jego wystapienia, postgpowanie powinno by¢ objawowe i prowadzone przez lekarza
weterynarii. Nie jest znana specyficzna odtrutka. Po przypadkowym potknigeciu moga wystgpic¢
objawy neurologiczne, takie jak drzenie i osowiatos¢.

Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.

7. Zdarzenia niepozadane

Psy:

Rzadko (1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zwierzat):

Rumien w miejscu podania produktu', $wigd w miejscu podania produktu!
Zwigkszona wrazliwos¢ skory!
Letarg'

Bardzo rzadko (< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):

Zdenerwowanie**, niepokdj ruchowy??, tarzanie si¢*?, skowytanie**
Biegunka??, nadmierne $linienie si¢>*, wymioty>>

Drgawki>*, chwiejny ch6d>*

Zmniejszony apetyt>3

' Przejsciowe.
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2U ps6éw wrazliwych na permetryne.
3 Zwykle przemijajace i ustepujace samoistnie.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koficowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Przez nakrapianie. Podanie wytacznie na skorg.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.
Zalecana minimalna dawka wynosi: 10 mg/kg masy ciala imidakloprydu i 50 mg/kg masy ciala

permetryny.

Schemat dawkowania:

Psy (kg m.c.) Rodzaj opakowania Objetos¢ | Imidaklopryd | Permetryna
(ml) (mg/kg m.c.) | (mg/kg m.c.)
>25kg <40 kg Advantix (400 mg + 2000 mg) | 4,0 ml 10-16 50-80

Dla psow o masie ciata > 40 kg nalezy uzy¢ stosownej kombinacji pipetek.

Jednorazowe zastosowanie zapobiega dalszej infestacji kleszczy i1 pchet przez cztery tygodnie, przez
co ogranicza si¢ ryzyko wystapienia chorob przez nie przenoszonych.

Ponowna infestacja zwigzana z pojawieniem si¢ w otoczeniu zwierzecia nowych pchel moze trwaé
przez szes¢ tygodni lub dhuzej po rozpoczeciu leczenia. W takim przypadku moze by¢ konieczne
wigcej, niz jednorazowe uzycie weterynaryjnego produktu leczniczego, w zaleznosci od ilosci
pasozytow w otoczeniu. Aby utrudni¢ pchtom bytowanie w srodowisku, zaleca si¢ stosowanie
srodkow zwalczajacych doroste pchly i osobniki w stadiach rozwojowych w otoczeniu zwierzgcia.
Jednorazowe leczenie zapewnia widoczne dziatanie odstraszajace wobec meszek, komardw i
muchowek w ciggu czterech tygodni, zmniejszajac przez to ryzyko wystapienia chordb przez nie
przenoszonych.

Weterynaryjny produkt leczniczy zachowuje skuteczno$¢ po zmoczeniu siersci zwierzecia. Jednakze
w przypadku czestego kontaktu z woda, konieczne moze by¢ ponowne naniesienie weterynaryjnego
produktu leczniczego, w zaleznosci od obecnosci ektopasozytow w otoczeniu zwierzgcia. W takim
przypadku nie nalezy stosowaé weterynaryjnego produktu leczniczego czgsciej, niz raz na tydzien.
W przypadku zaistnienia koniecznos$ci umycia psa szamponem, zaleca si¢ uczynic¢ to przed
naniesieniem weterynaryjnego produktu leczniczego lub przynajmniej w tydzien po jego
zastosowaniu, w celu uniknigcia koniecznosci powtarzania zabiegu.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Sposéb podania
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Nalezy wyjac¢ jedng pipetke z opakowania. Trzymajac pipetke w pozycji pionowej, koncowka do gory,
przekrecié 1 zdjac¢ koncowke. Odwrocic¢ koncowke 1 umiesci¢ drugim koncem na pipetce (zamknigcie
zabezpieczajace przed dostgpem dzieci). Przekreci¢ koncowke aby przebi¢ zamknigcie, po czym zdjac
koncowke z pipetki.

U stojacego psa rozsunac siers¢ pomigdzy topatkami, tak, aby widoczna byta gota skora. Przytknac¢
koniec pipetki do skory i kilkukrotnie, mocno ja $cisnaé, w celu wycisnigcia zawarto$ci bezposrednio
na skore¢. Nanosi¢ wyltgcznie na nieuszkodzona skore.

W przypadku pipetek o pojemnosci 2,5 ml i 4,0 ml ich zawarto$¢ nalezy poda¢ w réwnych czgsciach
w cztery miejsca wzdhluz linii grzbietowej, od topatek do nasady ogona.

Nie nalezy nanosi¢ zbyt duzej ilo$ci roztworu w jedno miejsce gdyz jej czgs¢ moze sptynac¢ ze
zwierzecia.

4 3 21

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie zamrazac.

Przechowywac¢ z daleka od zywnosci, napojow i srodkéw zywienia zwierzat.

Okres waznosci produktu po otwarciu torebki foliowej: 2 lata (wszystkie pipetki nalezy zuzy¢ w ciagu
2 lat od otwarcia torebki foliowej lub przed uptywem ,,Exp”, jesli uptywa wczesniej).

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
pipetce, torebce foliowej oraz pudetku po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien
danego miesiaca.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Po uzyciu, umiesci¢ koncéwke ponownie na pipetce.

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien przedostawac¢ si¢ do ciekow wodnych, poniewaz
imidaklopryd oraz permetryna moga by¢ niebezpieczne dla ryb i innych organizméw wodnych.

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
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zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany bez recepty weterynaryjne;j.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
1414/04

Tekturowe pudetko zawierajace 1, 2, 3, 4 lub 6 pipetek, zapakowanych w blistry i torebke foliowa.
Kazda pipetka zawiera 4,0 ml roztworu.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
11/2025

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne
w unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Str. 50, 40789 Monheim, Niemcy

Tel.: +48 221047306

PV.POL@elancoah.com

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
KVP Pharma + Veterinir Produkte GmbH,
Projensdorfer Str. 324; 24106 Kiel, Niemcy

17. Inne informacje

Weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania miejscowego, do zwalczania
ektopasozytow, zawiera jako substancje czynne imidaklopryd, insektycyd z grupy neonikotynoidéw
oraz permetryne¢ — syntetyczny pyretroid.

Kombinacja taka wykazuje dzialanie bdjcze wobec owadow, roztoczy oraz dziata jako repelent.

Imidaklopryd jest skuteczny wobec osobnikow dorostych i larw pchet. Oprocz skutecznosci w

zwalczaniu osobnikoéw dorostych, wykazano takze skutecznos$¢ imidakloprydu w zwalczaniu larw
pchet w otoczeniu leczonego zwierzecia, ktdre ging na skutek kontaktu z tg substancja.
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