A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Advantage 40 mg racsepegtetd oldat macskaknak és nyulaknak (<4 kg)
Advantage 80 mg racsepegtetd oldat macskaknak és nyulaknak (> 4 kg)

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Hatoéanyagok:

Minden cseppent0 pipetta tartalmaz:

Egységnyi adag Imidakloprid
(imidacloprid)
Advantage 40 mg racsepegtet6 oldat 0,4 ml 40 mg
macskaknak és nyulaknak (<4 kg)
Advantage 80 mg racsepegtet6 oldat 0,8 mi 80 mg
macskaknak és nyulaknak (> 4 kg)

Segédanyagok:

Mennyiségi osszetétel, amennyiben ez az informacio

A segedanyagok és egy¢b dsszetevok elengedhetetlen az allatgydgyaszati készitmény helyes

mindségi osszetétele

alkalmazasahoz
Benzil-alkohol (E1519) 8,3 m: ggég mg
Butil-hidroxitoluol (E321) 83 m: 8; mg

Propilén-karbonat

Tiszta, sarga vagy enyhén barnas oldat.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Macska, nytl.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Macskak bolhassaganak megeldzésére és kezelésére, ezaltal a bolhanyal okozta allergias borgyulladas (FAD)
megelGzésre, illetve a gyogykezelés részeként.

Nyulak Ctenocephalides felis okozta bolhassaganak kezelésére.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato 8 hetesnél fiatalabb macska esetén.

Nem alkalmazhaté 10 hetesnél fiatalabb nyul esetén.

Nem alkalmazhato6 a hatdanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

A parazita ellenes készitmények felesleges alkalmazasa vagy az SPC-ben (A készitmény jellemzdinek

Osszefoglalgja) eldirt utasitasoktol eltérd alkalmazas novelheti a rezisztencia szelekcios nyomast és csokkent
hatékonysaghoz vezethet. A készitmény alkalmazasa el6tt minden egyednél meg kell bizonyosodni arrdl,
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hogy milyen parazitafaj okozza a fertdzést, és mekkora a parazitas terheltség, illetve, hogy a jarvanytani
jellemzok alapjan mekkora a fert6zés kockazata.

Figyelembe kell venni annak lehet6ségét, hogy ugyanabban a haztartasban mas allatok is a bolhakkal valo
ujrafert6z0dés forrasai lehetnek, és ezeket sziikség esetén megfeleld készitménnyel kell kezelni.

A kornyezetben mar meglévé babok 6 vagy tobb héttel a kezelés utan is kifejlédhetnek a kornyezet
klimatikus viszonyaitol fliggéen. Ezért sziikséges lehet az allatgyogyaszati készitménnyel vald kezelést
kombinalni olyan szerrel, amely hat4sos az allat tartozkodasi helyén eléforduld fejlodési alakokra és igy
megallitani a bolhdk életciklusanak kornyezetben zajld részét. Ez a lakokornyezet bolhafertézottségének
gyorsabb megsziinését eredményezheti.

Az allatgyogyaszati keszitmény akkor is hatasos marad, ha az allat nedves lesz, példaul heves esézesek
hatasara. Ujboli kezelésre azonban sziikség lehet, attol fliggéen, hogy vannak-e bolhak a kornyezetben.
Ezekben az esetekben a heti egyszeri alkalmazasnal nem kezelhetéek gyakrabban az allatok.

A haziallatok bolhai gyakran megfert6zik az allat kosarat, alomanyagat és rendszeres pihendhelyeit, példaul
szbnyegeit, amelyeket sulyos fertdzés esetén és a védekezési intézkedések kezdetén megfeleld rovarirtd
szerrel kell kezelni, és rendszeresen porszivozni kell.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a céléllatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

Csak kiils6leg alkalmazhato!

Csak ép borfeliileten szabad a készitményt alkalmazni.

Nem szabad engedni, hogy a frissen kezelt allatok egymast nyalogassak.

A készitmény alkalmazésa el6tt a nyakorveket el kell tdvolitani. A nyakorv visszacsatoldsa el6tt a kezelt
teriiletet szemrevételezéssel meg kell vizsgalni, hogy megszaradt-e.

Legyengiilt, id6s, vemhes vagy szoptato allat kezelése esetén, ha az allat egyéb gyogykezelésben részesiil, a
kezelés elott az allatorvossal konzultalni kell. Keriiljiik a szernek az allat szemébe jutasat. Ha a szer
figyelmetlen kezelés kdvetkeztében az allat vagy ember szajaba kerlil, mozgaszavart, remegést, gorcsoket
okozhat. Aktiv szén adasaval a mérgezés tiinetei enyhitheték, melyeket tiinetileg kell kezelni. Specifikus
antidotum nem ismeretes.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

Ez az éllatgyogyaszati készitmény benzil-alkoholt tartalmaz és ritka esetekben borérzékenységet vagy
atmeneti boOrreakciokat (pl. irritciot, bizsergést) okozhat. Az imidaklopriddal és a benzil-alkohollal
szembeni ismert talérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valéd érintkezést.
Nagyon ritka esetben, mint helyileg alkalmazand6 szernek a hasznalata utan el6fordulhatnak egyedi
bortiinetek (pl.: allergia, borirritacid). Meg kell akadalyozni, hogy a készitmény szembe, szajba keriiljon. Ha
véletleniil a készitmény a szembe keriil, b6 vizzel ki kell obliteni. Ha a bor vagy szem érzékenység
huzamosabb ideig fennall, vagy véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a
készitmény hasznalati utasitadsat vagy cimkéjét. Ismerten érzékeny borli emberek a készitményre kiilondsen
érzékenyek lehetnek.

A lejarati idén tal nem alkalmazhat6. Elelmiszertermeld allatok a szerrel nem kezelheték. Takarmanytol,
¢lelmiszerektdl elkiilonitetten kell tarolni.

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan az allatokat nem szabad simogatni vagy fésiilni, amig az
alkalmazas helye meg nem szarad.
Az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa utan alaposan kezet kell mosni.

A kornyezet védelmére iranyul¢ kiilonleges 6vintézkedések:
Az imidakloprid mérgezo6 a vizi szervezetekre, lasd 5.5 pont.

Egyéb figyelmeztetések:
Az éllatgyogyaszati készitmény oldoszere egyes anyagokon, pl. miianyagon, boron, karpiton stb. foltot
hagyhat. Hagyni kell megszaradni az alkalmazas helyét, miel6tt engedi az ilyen anyagokkal valo érintkezést.




3.6 Mellékhatasok

Macska:

Nagyon ritka Az alkalmazas helyén el6fordul6 reakciok (pl.: Sz6érhiany, Viszketés,

(10 000 kezelt allatbol kevesebb Bérpir, Léziok)

mint 1-nél jelentkezik, beleértve az | Nyugtalansag
izolalt eseteket is): Hasmenés *, Fokozott nyalzéas ?, Hanyas *

Idegrendszeri tiinetek (pl. Depresszi6, Inkordinacid, Remegés,)

1 Szajon at torténd bevétel utan fordulhat €ld.
2El6fordulhat a keser(i iz miatt, ha a macska kozvetleniil a kezelés utian megnyalja az alkalmazas helyét. Ez
nem mérgeze€s jele, kezelés nélkiil néhany percen beliil elmulik.

Nyul:

Nagyon ritka Az alkalmazés helyén eldfordulo reakciok (pl.: Szorhiany, Viszketés,

(10 000 kezelt allatbol kevesebb Bérpir, Léziok)

mint 1-nél jelentkezik, beleértve az | Nyugtalansag
izolalt eseteket is): Hasmenés !, Fokozott nyalzas 2

1 Szajon at torténd bevétel utan fordulhat €ld.
2Eléfordulhat a keser(i iz miatt, ha a nyul kozvetleniil a kezelés utan megnyalja az alkalmazas helyét. Ez nem
mérgezés jele, kezelés nélkiil néhany percen beliil elmulik.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetdvé teszi az allatgyogyaszati készitmény biztonsdgossaganak
folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson keresztiil kell elkiildeni a
forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete fel¢, vagy a nemzeti mellékhatas
figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A vonatkozo elérhetéségeket lasd a hasznalati
utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Patkanyon imidaklopridal végzett vizsgalatokban nem talaltak elsddleges embrid-toxikus hatést. Patkanyon
¢s nyulon teratogenitasra és reproduktiv toxicitasra utald hatast nem tapasztaltak. Vemhes és kolykeit
szoptato anyamacskakkal végzett vizsgalatok korlatozott szamban allnak rendelkezésre. Az eredmények azt
tamasztjak ald, hogy nem kell nemkivanatos hatdsra szamitani ezeken az allatokon.

3.8 Gyodgyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

A készitmény ajanlott adagjanak kétszeresét alkalmazva a kovetkezd altalanos gyakorlatban hasznalt
allatorvosi hatdanyagokkal kompatibilis volt: fention, lufenuron, milbemycin, febantel, pirantel,
prazikvantel. A készitmény kompatibilitasat sok, gyakorlati koriilmények kozott rutinszeriien alkalmazott
kezeléssel (vakcinazast is beleértve) bizonyitottak.

3.9 Az alkalmazis modja és az adagolas

Kiilsbleges alkalmazasra.
A helyes adagolas biztositasa érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatérozni.

Az ajanlott minimalis adag 10 mg/ttkg imidakloprid, ami megfelel 0,1 ml/ttkg ,,Advantage macskaknak és
nyulaknak” készitménynek.




Macska és nyul | Allatgydgyaszati készitmény Pipettak mg / ttkg
testtomege (kg) szama
<4kg Advantage 40 mg racsepegtetd oldat macskaknak és|1x 0,4 ml min.10 mg
nyulaknak
>4 kg Advantage 80 mg racsepegteté oldat macskaknak és|1 x 0,8 ml min.10 mg
nyulaknak

8 kg-nal nagyobb testtomegli macskak esetében sziikség szerint kombinalja a pipettakat, hogy a minimalis
adag 10 mg/ttkg legyen.

Egyetlen kezelés kb. 4 hétig megeldzi az ujrafertéz6dést macskaknal, és egy hétig nyulak esetében.
A macskan ¢€l6skddoé bolhak 1 napon beliil elpusztulnak.

A fert6zések kezelése vagy megelézése érdekében az ismételt kezelés(ek) sziikségességét és gyakorisagat
szakmai tanédcsra kell alapozni, és figyelembe kell venni a helyi fert6zottségi viszonyokat és az allat
¢letmodjat.

Az éllatgydgyaszati készitményt havonta kell alkalmazni, amennyiben a bolhanyal allergids bérgyulladas
kezelésének részeként hasznaljak.
Megazas a szer hatékonysagat nem befolyasolja.

Alkalmazas modja
Vegyen ki egy pipettat a csomagbdl. Tartsa a pipettat allo helyzetben, kupakkal felfelé, és csavarva hizza le
a biztonsagi kupakot. A kupakot forditsa meg, nyomja ra a pipetta végére, és csavarva hiizza le.

o
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Macskan és nyulon val6 alkalmazas:

A tarkon, a koponya alapjanal hajtsa szét a szort ugy, hogy a bor lathatova valjék.

Erintse a pipetta hegyét az allat boréhez, és tobbszor erételjesen nyomja Gssze a pipettat, amig a teljes
tartalma a borre kertil.

e C ey P

A tarkotajékra juttatva az allatnak minimalis esélye van a készitmény lenyalasara.
3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

Macskaknal nyolc héten keresztiil, heti egy alkalommal, a terapias dozis 5-szorosével kezelve nemkivanatos
hatas nem volt megfigyelheto.

Nyulaknal nemkivanatos hatas nem volt megfigyelheté négy héten keresztiil heti 45 mg/ttkg dozis (4-szeres
terapias dozis) esetén.

A véletlenszerli szajon at vald felvétel utani mérgezés valdsziniitlen. Mérgezés esetén allatorvosi feliigyelet
mellett tiineti kezelést kell alkalmazni. Specifikus antidotum nem ismert, de aktiv szén adasa jotékony hatasu
lehet.
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3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak korlatozasat
is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.
3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

A készitmény alkalmazédsa emberi fogyasztasra szdnt nyulak kezelésére nem engedélyezett.

4.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QP53AX17
4.2 Farmakodinamia

Az imidakloprid, 1-(6-Chloro-3-piridilmetil)-N-nitro-imidazolidin-2-ylideneamine*, a kloronikotinil
anyagok egy Uj csoportjaba tartozd ektoparazitikum. Kémiailag pontosabb elnevezése a klornikotinil-
nitroguanidin.

Az imidakloprid farmakologiai tulajdonsagai egyediilalloak. Az anyagnak nagyfoku affinitasa van a kdzponti
idegrendszer poszt-szinaptikus teriiletein el6forduld nikotinerg acetilkolin receptorokhoz. A kolinerg
ingeriilet-atvitel gatldsa a rovarokban bénulast és gyors pusztulast okoz. Az emldsok nikotinerg
receptoraihoz valé gyenge kotdédése miatt, valamint a vér/agy gaton valo bizonyitottan kisfoku atjutasa miatt,
az emlosok kozponti idegrendszerére gyakorlatilag nem hat.

Az emlbésokben megjelend kisfokil farmakologiai aktivitast nytl, patkdny és egér fajon lefolytatott
biztonsagossagi kisérletek tamasztjak ala, melyekben szub-letalis adagban szisztémasan adtak a vegyiiletet.
Az 1jabb vizsgalatok kimutattak, hogy a kifejlett alakokra valo hatékonysag mellett a vegyiilet a kezelt allat
kornyezetében €16 bolhalarvak ellen is hatékony. A bolhalarvak az allat kornyezetében a kezelt allattal valo
érintkezés utan elhullottak.

4.3  Farmakokinetika

A készitményt kiilsleges alkalmazasra fejlesztették ki. A helyi alkalmazas utan az oldat gyorsan eloszlik az
allaton. Patkdnyon végzett heveny bdrirritacios vizsgalatok, a célallaton végzett tiladagolasos vizsgalatok és
a szérumkinetikai vizsgalatok bizonyitottdk, hogy a szisztémas felszivodas igen kismértéki, atmeneti és a
klinikai hatas szempontjabol nem relevans.

Ezt erOsitette meg az a vizsgalat, amelyben a bolhak nem pusztultak el, amikor olyan el6zetesen kezelt
allatokon taplalkoztak, amelyeknek a szdrzetét és borét minden hatéanyagtdl megtisztitottak.

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok

Nem ismert.

5.2  Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 5 évig.

5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Felhasznalasig tartsa a buborékcsomagolast a dobozban.
Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.




5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és tsszetétele

Advantage 40 mg ricsepegtetd oldat macskaknak és nyulaknak (<4 kg)

Kiszerelés: 0,4 ml cseppentd pipettanként.
1 vagy 4 darab egyadagos cseppentd pipetta buborékcsomagolasban.
A tartaly anyaga: fehér polipropilén egyadagos cseppentd pipetta csavaros zarokupakkal.

Advantage 80 mg racsepegtetd oldat macskaknak és nyulaknak (> 4 kg)

Kiszerelés: 0,8 ml cseppentd pipettanként.

1 vagy 4 darab egyadagos cseppentd pipetta buborékcsomagolasban.

A tartaly anyaga: fehér polipropilén egyadagos cseppent0 pipetta csavaros zarokupakkal.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkezé hulladékok artalmatlanitasara vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

Az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet természetes vizekbe, mert az imidakloprid veszélyes lehet a
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A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa utan
keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a nemzeti
hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Elanco Animal Health GmbH

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Advantage 40 mg racsepegtetd oldat macskaknak és nyulaknak (<4 kg)

2486/3/09 MgSzH ATI (4 x 0,4 ml)
2486/5/09 MgSzH ATI (1 x 0,4 ml)

Advantage 80 mg ré}csepegteté oldat macskaknak és nyulaknak (> 4 kq)
2487/3/09 MgSzH ATI (4x0,8ml)
2487/5/09 MgSzH ATI (1 x 0,8 ml)

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA
A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 1998. majus 29.

9. A KESZiTMENY JELLEMZ(”)}NEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2025. szeptember 19.
10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Allatorvosi vény nélkiil kiadhaté allatgyogyaszati készitmény. Szabadon forgalmazhato.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unids adatbazisaban
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

