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nazwa: Advantix Spot-On dla psa 4-10kg - roztwor
przeciwko pchiom i kleszczom - 4 pipety w
opakowaniu

marka: Bayer

cena: 133.00 zt
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Advantix Spot-on 1 ml 1.000000 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Advantix Spot-on (100 mg + 500 mg)/1 ml; roztwér do nakrapiania 2.000000 SKEAD JAKOSCIOWY I
ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) 1 pipeta 1 ml zawiera: Imidakloprid 100 mg Permetryna 500
mg Wykaz wszystkich substancji pomocniczych patrz punkt 6.1. 3.000000 POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwo6r do nakrapiania. 4000000 SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE 4.1 Docelowe gatunki
zwierzat Pies. 4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkéw zwierzat Zapobieganie i
zwalczanie infestacji kleszczy (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor spp.) oraz pchet
(Ctenocephalides spp.) u pséw, a takze odstraszanie komaréw i muchéwek (Phlebotomus sp.). Jednorazowe
zastosowanie zapobiega dalszej infestacji kleszczy przez cztery tygodnie. Kleszcze sg odstraszane oraz/lub
zabijane, przez co ogranicza si¢ ryzyko wystapienia choréb przez nie przenoszonych (np. boreliozy, riketsjozy,
ehrlichiozy). Kleszcze umiejscowione na psie w momencie zastosowania preparatu zostana zabite, ale pomimo to
pozostang wczepione i beda widoczne. Pchty na psie ging w ciagu jednego dnia od rozpoczgcia leczenia.
Jednorazowe zastosowanie zapobiega dalszej infestacji pchet przez cztery tygodnie. Produkt moze by¢ stosowany
jako element ztozonego leczenia alergicznego pchlego zapalenia skéry (APZS). Jednorazowe leczenie zapewnia
widoczne dziatanie odstraszajace wobec meszek i komaréw w ciagu czterech tygodni, zmniejszajac przez to
ryzyko wystapienia choréb przez nie przenoszonych (np. leiszmaniozy). 4.3 Przeciwwskazania Nie stosowad
u szczeniat ponizej 7 tygodnia zycia. Nie stosowac u kotéw. 4.4 Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u
kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat Nie sg konieczne zadne specjalne ostrzezenia dla gatunkéw
docelowych. Nie stosowac u kotéw. 4.5 Specjalne Srodki ostroznosci przy stosowaniu, w tym specjalne Srodki
ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom Nalezy zachowac ostroznosé, aby
nie dopusci¢ do kontaktu zawartosci pipety z oczami lub pyskiem psa, u ktérego stosuje si¢ preparat. Nalezy
dopilnowad, aby produkt zostat podany we wtasciwy sposob, zgodnie z opisem w czgsci 4.9 (dawkowanie). W
szczegblnosci nalezy nie dopuszczaé do wylizywania miejsca podania preparatu przez zwierze leczone, lub przez
inne zwierzeta, z ktérymi przebywa. Nie stosowaé u kotow. Z uwagi na specyficzne uwarunkowania
fizjologiczne oraz brak zdolnosci do metabolizowania niektérych zwigzkéw, produktu tego nie wolno stosowac u
kotéw. Produkt ten moze wywiera¢ powazne i szkodliwe dziatanie w przypadku jego uzycia u kota, lub
potknigcia go przez kota wylizujacego psa, u ktérego dopiero co zastosowano preparat. Jesli miaty miejsce takie
okolicznosci, nalezy niezwtocznie skontaktowac sig z lekarzem weterynarii. Przed zastosowaniem preparatu u
pséw chorych lub ostabionych nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem weterynarii. Psom nie nalezy pozwalaé na
wchodzenie do wody przez okoto 2 dni po zastosowaniu preparatu, z uwagi na niebezpieczenstwo, jakie moze on
stanowic¢ dla organizméw wodnych. Nalezy unika¢ kontaktu produktu ze skéra, oczami i ustami. W trakcie
naktadania preparatu nie nalezy jesc¢, pi¢, ani pali¢. Po podaniu nalezy doktadnie umy¢ rgce. W sytuacji
przypadkowego rozlania na skérze, nalezy natychmiast zmy¢ preparat woda i mydlem. Osoby, o ktérych
wiadomo, ze posiadaja wrazliwa skoreg, moga by¢ szczegdlnie wrazliwe na ten produkt. W sytuacji
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przypadkowego dostania si¢ preparatu do oczu, nalezy obficie przeplukac je woda. Jesli podraznienie skéry lub
oczu utrzymuje sig, lub jesli preparat zostat przypadkowo potknigty, nalezy zasiggnaé pomocy medycznej oraz
pokazac lekarzowi ulotke. Rozpuszczalnik uzyty w Advantix Spot-on moze plami¢ niektére materiaty, facznie
ze skora, tkaninami, tworzywami sztucznymi i wykaniczanymi powierzchniami. Nalezy pozwoli¢, aby miejsce
podania preparatu wyschto, zanim dopusci si¢ do jego kontaktu z takimi materiatami. 4.6 Dziatania
niepozadane (czegstotliwos¢ i stopiert nasilenia) W rzadkich przypadkach moze wystapi¢ u pséw przejsciowa
nadwrazliwos¢ skéry (facznie z objawami §wiadu i rumieniem w miejscu podania) i osowiatos¢é. W bardzo
rzadkich przypadkach moga wystapi¢ zmiany w zachowaniu zwierzat (zdenerwowanie, niepokdj ruchowy,
skowytanie lub tarzanie), objawy zotadkowo-jelitowe (wymioty, biegunka, nadmierne $linienie si¢, zmniejszony
apetyt) i objawy neurologiczne takie jak chwiejny ruch i drgawki u pséw wrazliwych na permetryng. Te objawy
sa zwykle przemijajace i same ustepuja. 4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci Mozna
stosowaé w czasie ciazy 1 laktacji. 4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji
Nieznane. 4.9 Dawkowanie i droga(-i) podania dla poszczegdlnych docelowych gatunkéw zwierzat
Zalecana minimalna dawka wynosi: 10 mg/kg masy ciata imidaklopridu i 50 mg/kg masy ciata permetryny.
Schemat dawkowania Advantix Spot-on: Psy (kg m.c.) Imidakloprid (mg/kg m.c.) Permytryna
(mg/kg m.c) >4do10kg 10-25 50-125 Jednorazowe zastosowanie zapobiega dalszej
infestacji kleszczy i pchet przez cztery tygodnie, przez co ogranicza si¢ ryzyko wystapienia choréb przez nie
przenoszonych.  Ponowna infestacja zwiazana z pojawieniem si¢ w otoczeniu zwierzgcia nowych pchet moze
trwaé przez szes$¢ tygodni lub dluzej po rozpoczeciu leczenia. W takim przypadku moze by¢ konieczne wigcej, niz
jednorazowe uzycie preparatu, w zaleznosci od ilosci pasozytéw w otoczeniu. Aby utrudni¢ pchtom bytowanie w
srodowisku, zaleca sig stosowanie Srodkéw zwalczajacych doroste pchty i osobniki w stadiach rozwojowych w
otoczeniu zwierzgcia.  Jednorazowe leczenie zapewnia widoczne dzialanie odstraszajace wobec meszek i
komaréw w ciagu czterech tygodni, zmniejszajac przez to ryzyko wystapienia choréb przez nie przenoszonych.
Preparat zachowuje skutecznos$¢ po zmoczeniu siersci zwierzecia. Jednakze w przypadku czestego kontaktu z
woda, konieczne moze by¢ ponowne naniesienie preparatu, w zaleznosci od obecnosci ektopasozytéw w
otoczeniu zwierzgcia. W takim przypadku nie nalezy stosowac preparatu czgsciej, niz raz na tydzied W
przypadku zaistnienia konieczno$ci umycia psa szamponem, zaleca si¢ uczynic to przed naniesieniem preparatu
lub przynajmniej w tydzien po jego zastosowaniu, w celu uniknigcia koniecznosci powtarzania zabiegu.
Wylacznie na skére.  Nalezy wyja¢ jedna pipetg z opakowania. Trzymajac pipet¢ w pozycji pionowe;j,
konicéwka do géry, przekreci€ i zdjaé koncdwke. Odwrécié koficdwke i umiesci¢ drugim koicem na pipecie.
Przekreci¢ konicéwke aby przebi¢ zamknigcie, po czym zdjaé koicowke z pipety. U stojacego psa rozsunaé
sier§¢ pomigdzy topatkami, tak, aby widoczna byta gota skéra. Przytknaé koniec pipety do skéry i kilkukrotnie,
mocno ja $cisnaé, w celu wycisnigcia zawartosci bezposrednio na skérg. Nanosi¢ wytacznie na nieuszkodzong
skére. W przypadku pipet o pojemnosci 2,5 ml i 4,0 ml ich zawartos¢ nalezy poda¢ w rdwnych cz¢sciach w
cztery miejsca wzdtuz linii grzbietowej, od fopatek do nasady ogona. Nie nalezy nanosi¢ zbyt duzej ilosci
roztworu w jedno miejsce gdyz jej czgs¢ moze sptynac ze zwierzegcia. 4.10 Przedawkowanie (w tym jego
objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy oraz odtrutki), jezeli niezbedne Przy
podawaniu dawek pigciokrotnie wyzszych od terapeutycznych, raz na tydzien przez cztery kolejne tygodnie u 7
tygodniowych pséw nie zaobserwowano zadnych niepozadanych objawdw klinicznych.  Zatrucie na skutek
nieumyslnego potknigcia w przypadku pséw jest mato prawdopodobne. W przypadku jego wystapienia,
postgpowanie powinno by¢ objawowe i prowadzone przez lekarza weterynarii. Nie jest znana specyficzna
odtrutka. Po przypadkowym potknigciu moga wystapi¢ objawy neurologiczne, takie jak drzenie i osowiatos¢.
4.11 Okres(-y) karencji  Nie dotyczy. 5000000 WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE ~ Grupa
farmakoterapeutyczna: Srodki do zwalczania pasozytéw zewnetrznych w tym owadobéjcze i repelenty Kod
ATCvet: QP53AC54 Advantix Spot-on jest preparatem przeznaczonym do stosowania miejscowego,
dozwalczania ektopasozytow, zawierajacym jako substancje czynne imidakloprid, insektycyd z grupy
neonikotynoidéw oraz permetryng — syntetyczny pyretroid. Kombinacja taka wykazuje dziatanie b6jcze wobec
owadoéw, roztoczy oraz dziata jako repelent. 5.1 Wtasciwosci farmakodynamiczne Imidakloprid jest
substancja niszczaca ektopasozyty, nalezaca do grupy neonikotynoidéw. Chemicznie mozna jg zaklasyfikowac
jako chloronikotynyl nitroguanidyny. Imidakloprid jest skuteczny wobec osobnikéw dorostych i larw pchet.
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Oprocz skutecznosci w zwalczaniu osobnikéw dorostych, wykazano takze skutecznos¢ imidaklopridu w
zwalczaniu larw pchel w otoczeniu leczonego zwierzgcia, ktére ging na skutek kontaktu z ta substancja.
Imidakloprid posiada duze powinowactwo do nikotynergicznych receptoréw acetylocholinowych osrodkowego
uktadu nerwowego owadéw. Zwiazane z tym zahamowanie przewodnictwa cholinergicznego u owada skutkuje
porazeniem i Smiercia pasozyta. Permetryna nalezy do I typu pyretroidéw owadobdjczych. Pyretroidy zaburzaja
dziatanie kanaléw sodowych u krggowcow i u bezkrggowcdw. Pyretroidy nazywane bywaja takze “blokerami
otwartych kanatéw” spowalniajac zaréwno aktywacje, jak i dezaktywacje kanatu sodowego. Prowadzi to do stanu
stalego pobudzenia, w wyniku czego stopniowo dochodzi do drgawek calego ciala, przesadnie silnych reakcji na
bodZce, nieskoordynowanych skurczéw migsni grzbietowych, nadpobudliwosci oraz §mierci pasozyta.
Synergizm potaczonych obydwu substancji aktywnych zostat wykazany w badaniach laboratoryjnych
potwierdzajacych spotggowanie skutecznosci permetryny przy jednoczesnej aktywacji neuronéw innym bodzcem.
Stad dziatanie imidaklopridu jako aktywatora splotéw nerwowych stawonogéw zwigksza skutecznosé
permetryny. 5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne Produkt jest przeznaczony do stosowania na skére. Po
zaaplikowaniu miejscowym u psa, roztwodr bardzo szybko rozprzestrzenia si¢ po calym ciele zwierzecia. Obydwie
substancje aktywne wykazuja skutecznos¢ na skérze i okrywie wiosowej leczonego zwierzecia przez 4 tygodnie.
Doktadne testy skérne na szczurach i gatunku docelowym, badania nad przedawkowaniem i kinetyka osocza
wykazaty, ze wchtanianie systemowe obydwu substancji aktywnych jest stabe, niestale i nie ma wptywu na
skuteczno$¢ kliniczna. 6.000000 SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE 6.1 Sktad jakosciowy
substancji pomocniczych N-metylopyrolidon Miglyol 812 Butylohydroksytoluen Kwas cytrynowy bezwodny
6.2 Gtéwne niezgodnosci farmaceutyczne Nieznane. 6.3 Okres waznosci (w tym jezeli jest to konieczne
okres przydatnosci produktu leczniczego weterynaryjnego po pierwszym otwarciu opakowania
bezposredniego/rozcieiczeniu lub rekonstytucji/dodaniu do pokarmu lub paszy granulowanej) W torebce
foliowej - 5 lat. Po otwarciu torebki - 2 lata. 6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu i
transporcie Nie zamrazaé. Przechowywac z daleka od zywnosci, napojow i Srodkéw zywienia zwierzat. 7.
NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO Bayer Animal Health GmbH D-51368 Leverkusen,
Niemcy 8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 1412/04 9. DATA
WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/DATA PRZEDEUZENIA
TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU  25.02.2004 10. DATA
OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO 24.03.2009 [
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