RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Advantix, tapilahus koertele iile 40 kg kuni 60 kg

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Toimeained:

Imidaklopriid 100 mg/ml
Permetriin 500 mg/ml
Abiaine:

Butiiiilhiidroksiitolueen (E321) 1,0 mg/ml

1 pipett sisaldab:

Pipeti maht (ml) |Imidaklopriid Permetriin E321

Advantix 6,0 ml 600 mg 3000 mg 6,0 mg

Abiainete tdielik loetelu on esitatud 16igus 6.1.

3. RAVIMVORM

Tépilahus.

Selge kollakas kuni pruunikas lahus.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Koer.

Vastavalt koera kehamassile kasutada sobivat Advantix tdpilahust vdi kombinatsiooni (vaata 16ik 4.9).
4.2. Niidustused, méiirates kindlaks vastavad loomaliigid

Kirpude (Ctenocephalides canis, Ctenocephalides felis) infestatsiooni raviks ning profiilaktikaks.
Koera peal olevad kirbud surevad iihe pieva jooksul ravi jirgselt. Uhekordne ravi hoiab edasise
kirpude infestatsiooni dra 4 nddalaks. Ravimit vdib kasutada loomaarsti poolt diagnoositud kirpudest
tingitud allergilise dermatiidi (FAD - flea allergy dermatitis) ravistrateegia osana.
Koeraviivinakkuse (7richodectes canis) raviks.

Ravimil on piisiv akaritsiidne ja peletav toime puukide vastu neljaks nddalaks (Rhipicephalus
sanguineus ja Ixodes ricinus) voi kolmeks niddalaks (Dermacentor reticulatus).

Peletava ja surmava toime tottu puuksiirutajale Rhipicephalus sanguineus, vihendab ravim Ehrlichia
canis e iilekandumise tdendosust, vdhendades nii koerte erlihhioosi riski. Haigestumise riski

vihenemine on toestatud katsetes alates 3. pdevast pérast ravimi manustamist ning see piisib 4
nidalat.



Koera peal olevad puugid ei pruugi surra kahe pieva jooksul parast ravi ning vdivad jadda
kinnitunuks ja nidhtavale. Seet6ttu on soovitatav eemaldada ravi ajal juba olemasolevad puugid, et
véltida nende kinnitumist ja vdimalust verd imeda.

Uhekordne ravi on peletava (toitumisvastase) toimega moskiitodele kolme nidala (Phlebotomus
perniciosus) voi kahe niadala (Phlebotomus papatasi) jooksul, harilikule pistekdrbsele (Stomoxys
calcitrans) nelja nddala jooksul ja pistesddskedele kahe nddala (4dedes aegypti) voi nelja nddala
(Culex pipiens) jooksul.

Moskiitode (Phlebotomus perniciosus) poolt siirutatava Leishmania infantum’i iilekandumise riski
vihendamine kuni 3 nidalat. Toime on kaudne, kuna ravim toimib siirutajale.

4.3. Vastuniidustused

Olemasolevate andmete puudumise tottu ei tohi veterinaarravimit kasutada alla 7 nddala vanustel
kutsikatel voi alla 40 kg kaaluvatel koertel.

Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust toimeainete voi ravimi iikskoik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada kassidel (vt ka 18ik 4.5. Ettevaatusabinud).

4.4. FErihoiatused iga loomaliigi kohta

Vaib esineda iiksikute puukide kinnitumist voi iiksikute moskiitode ja pistesddskede hammustusi,
seetdttu ei saa ebasobivate tingimuste olemasolul tédielikult vilistada haiguste tilekandumist, mida
need parasiidid levitavad.

Soovitatav on manustada ravim viahemalt 3 pideva enne eeldatavat kokkupuudet E. canis nakkusega.
Katsed E. canis ‘ega nakatunud Rhipicephalus sanguineus puukidele eksponeeritud koertega on
tdestanud erlihhioosi haigestumise riski vihenemist alates 3. pdevast parast ravimi manustamist, mis
kestab 4 nédalat.

Kohene kaitse moskiitode vastu ei ole dokumenteeritud. Moskiitode (P. Perniciosus) poolt siirutatava
Leishmania infantum’i ilekandumise riski vdhendamiseks tuleb ravitud koeri hoida kaitstud
keskkonnas esimesed 24 tundi pérast ravimi esmast manustamist.

4.5. Ettevaatusabinoud
Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Manustada ettevaatlikult, et pipeti sisu ei satuks koerale silma ega suhu.

Ravimit manustada hoolikalt vastavalt kirjeldusele 18igus 4.9. Eriti tuleb viltida ravimi sattumist
ravitud vdi ldhikontaktis olevate loomade suhu manustamiskoha lakkumise tottu.

Mitte manustada kassidele.

2,

See ravim on kassidele ddrmiselt miirgine ja vdib olla surmav kasside unikaalse fiisioloogia tdttu, mis
ei suuda metaboliseerida teatud ithendeid, k.a permetriin. Et viltida kasside juhuslikku kokkupuudet
ravimiga, hoida ravitud koerad parast ravimi manustamist kassidest eemal, kuni manustamiskoht on
kuiv. Oluline on tagada, et kass ei lakuks ravimi manustamiskohta selle ravimiga ravitud koeral. Kui
selline olukord siiski tekib, p6drduda kiiresti loomaarsti poole.

Enne haigetele ja norkadele koertele manustamist konsulteerida oma loomaarstiga.



Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Viltida ravimi sattumist nahale, silma vdi suhu.

Mitte siiiia, juua, ega suitsetada ravimi manustamise ajal.

Pérast kasutamist pesta kded.

Juhuslikul ravimi sattumisel nahale pesta kohe maha seebi ja veega.

Inimesed, kellel on naha iilitundlikkus vdivad olla eriti tundlikud selle ravimi suhtes.

Peamised kliinilised tunnused, mis ddrmiselt harvadel juhtudel vdivad tekkida, on médduvad naha
aistilised &rritused nagu torkimine, pdletustunne ja tundetus.

Juhuslikul ravimi sattumisel silma, tuleb see kohe hoolikalt veega vilja loputada. Kui naha vdi
silmade #rritus piisib, poorduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi pakendi
etiketti.

Mitte alla neelata. Juhuslikul ravimi allaneelamisel po6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata
pakendi infolehte vdi pakendi etiketti.

Kuni manustamiskoha kuivamiseni hoiduda inimestel, eriti lastel, kokkupuutest loomaga. Selle
tagamiseks on soovitav loomi ravida Shtupoolikul. Hiljuti ravitud loomadel ei tohi lasta magada
inimeste, eriti laste juures.

Viltimaks laste juurdepédsu pipettidele, hoida pipett originaalpakendis kuni kasutamiseni ning
havitada kasutatud pipetid koheselt.

Muud ettevaatusabindud

Ravim on ohtlik veeorganismidele, seetdttu ei tohi ravitud koeri mitte mingil juhul lubada
mingisugusesse pinnavette enne, kui ravimi manustamisest on méédunud vahemalt 48 tundi.

Advantix tépilahuse lahusti voib jitta plekke sellistele materjalidele nagu nahk, kangad, plastik ja
toddeldud pinnad. Lasta manustamiskohal kuivada, enne kokkupuutumist selliste materjalidega.

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Kliinilistes uuringutes téheldati aeg-ajalt manustamiskoha siigelust ja karvamuutust (nt rasvane karv)
ning oksendamist. Teistest reaktsioonidest nagu punetus, pdletik ja karvakadu manustamiskohal ning
kShulahtisus on teatatud harva.

Viga harvadel juhtudel teatati spontaansetes (ravimiohutuse) aruannetes reaktsioonidest koertel
nagu mooduv naha tundlikkus (kratsimine ja hddrumine). Need reaktsioonid on iildiselt ise
modduvad.

Viga harvadel juhtudel v3ib koertel esineda muutusi kditumises (drritus, rahutus, vingumine ja
poorlemine), seedekulgla siimptomeid (hiipersalivatsioon, vdhenenud isu) ja neuroloogilisi tunnuseid,
nagu ebakindel lilkumine ja tdmblemine nendel koertel, kes on toimeainele permetriin vastuv&tlikud.
Need tunnused modduvad iseenesest.

Miirgistus tahtmatu ravimi suhu sattumise tottu on ebatdenéoline, kuid v3ib vdga harvadel juhtudel
esineda. Sellisel juhul v&ivad esineda neuroloogilised tunnused, nagu treemor ja letargia. Ravi on
siimptomaatiline. Spetsiifiline antidoot ei ole teada.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- viga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vdihem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 10000-st ravitud loomast)

- vdga harv (vihem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasa arvatud iiksikjuhud)



4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni voi munemise perioodil
Lubatud kasutada tiinuse ja imetamise ajal.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Ei ole teada.

4.9. Annustamine ja manustamisviis

Ainult nahale manustamiseks. Manustada ainult kahjustamata nahale.

Minimaalne soovituslik annus on 10 mg imidaklopriidi ja 50 mg permetriini 1 kg kehamassi kohta.

Annustamisskeem
Koera kehamass | Preparaat Maht (ml) Imidaklopriid Permetriin
kg-des (mg kg kehamassi |(mg kg kehamassi
kohta) kohta)
>40 kg <60 kg |Advantix 6,0 ml 10...15 50...75

Koertele kehamassiga iile 60 kg kasutada sobivat pipettide kombinatsiooni.

Kirpudega taasnakatumise vihendamiseks on soovitatav ravida kdiki majapidamises olevaid koeri.
Samuti tuleb teisi samas majapidamises elavaid koduloomi ravida loomaliigile sobiva ravimiga.
Soovitatav on hivitada tdiskasvanud kirbud ja nende vastsed ka timbritsevas keskkonnas kasutades
sobivat kirbutdrjevahendit.

Ravimi toime séilib ka siis, kui loom saab marjaks. Siiski on soovitatav viltida pikaajalist ja sagedast
kokkupuudet veega. Sagedase marjakssaamise korral v3ib toime viheneda ja vajalik v3ib olla ravimi
korduv manustamine, sSltuvalt vilisparasiitide esinemisest keskkonnas. Sellisel juhul mitte manustada
ravimit sagedamini kui kord niddalas. Kui on vaja koera Sampooniga pesta, tuleb seda teha enne ravimi
manustamist vdi siis mitte varem kui kaks niddalat parast manustamist, et viltida kordusravi.

Infestatsiooni korral koeravéividega on soovitatav veterinaarne jarelkontroll 30 pdeva pérast ravi,
kuna mdned loomad vdivad vajada teistkordset ravi.

Kaitsmaks koera kogu moskiitode leviku hooaja jooksul, tuleb ravi nduetekohaselt jétkata kogu selle
aja jooksul.

Eemaldada pipett pakendist, hoida pipetti piistises asendis ning tdommata kork maha. Keerata kork
tagurpidi pipetile peale. Korki keerates puruneb kaitsekile. Seejirel eemaldada kork.

Seisval koeral manustada Advantix pipeti kogu sisu vordselt nelja erinevasse kohta seljajoonel,
kuklast sabajuureni. Igas manustamiskohas tdmmata karvad laiali nii, et nahk oleks nihtav. Asetada
pipeti ots nahale ja pigistada pipetti drnalt nii, et lahus satuks otse nahale. Mitte manustada liiga suurt
kogust iihte kohta, sest siis vdib preparaat méoda koera kiilgi maha voolata.
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4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Viiekordsed annused ei pdhjustanud tervetel kutsikatel ja tdiskasvanud koertel ega kutsikatel, kelle
emadele manustati kolmekordne annus ravimit, kliiniliste tunnustega kdrvaltoimeid.

4.11. Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rithm: parasiidivastased ained
ATCvet kood: QP53AC54

Advantix tépilahus on imidaklopriidi ja permetriini sisaldav ektoparasititsiid lokaalseks kasutamiseks.
Selline kombinatsioon toimib insektitsiidina, akaritsiidina ja repellendina.

5.1. Farmakodiinaamilised omadused

Imidaklopriid on ektoparasititsiid, mis kuulub kloronikotiniiiilide gruppi. Keemiliselt
klassifitseeritakse seda kui kloronikotiniitilnitroguaniid. Imidaklopriid toimib tdiskasvanud kirpudele
ja vastsetele. Lisaks tdiskasvanud kirpude hévitamisele on tdestatud ka imidaklopriidi larvitsiidne
toime keskkonnas olevatesse kirbu vastsetesse. Vastsed ravitud looma iimbruses hiavivad loomaga
kokku puutudes. Toimeaine on korge afiinsusega kesknérvisiisteemi postsiinapside nikotiinergiliste
atsetiiiilkoliini retseptorite suhtes. Koliinergilise iilekande inhibeerumine putukatel viib paraliiiisi ja
surmani.

Permetriin kuulub I tiiiibi piiretroidide akaritsiidide ja insektitsiidide klassi ning toimib ka
repellendina. Piiretroidid mdjutavad liilijalgsete ja mitteliilijalgsete naatriumikanaleid. Piiretroidid on
nn avatud kanali blokaatorid, mdjutades naatriumikanaleid, aeglustades nii aktiveerivaid kui
inaktiveerivaid protsesse. Selle tulemusel tekib piisiv hiipererutus, mis kutsub esile progresseeruva
kogu keha treemori, suureneva nérvierutuse, seljalihaste koordineerimatud tdmblused, iilierutuse ja
parasiidi surma.

Kahe toimeaine siinergism on tdestatud laborikatsetes, mis tdestasid, et permetriin on efektiivsem, kui
neuroneid stimuleeritakse samaaegselt teiste stiimulitega. Imidaklopriid toimib kui artropoodi
ganglioni aktivaator ning suurendab nii permetriini toimet.

Ravimil on peletav (toitumisvastane) toime puukidele, moskiitodele ja pistesddskedele, ennetades
parasiitide toitumist verest ja vihendades nii koerte vektorite poolt siirutatud haiguste (Canine
Vector-Borne Disease - CVBD) nt borrelioosi, riketsioosi, erlihhioosi, leiSmanioosi edasikandumise
ohtu. Siiski voib esineda iiksikute puukide kinnitumist voi tiksikute moskiitode voi pistesddskede
hammustusi. Seetdttu ei saa tdielikult vilistada nende parasiitide levitatavate haiguste iilekandumist
ebasoodsate tingimuste olemasolul. Preparaadil on peletav (toitumisvastane) toime pistekérbestele,
aidates nii dra hoida kdrbsehammustustest pdhjustatud dermatiiti.



Ravimil on peletav (toitumisvastane) toime Phlebotomus perniciosuse (> 80% 3 nidala jooksul),
pistesddskede ja puukide vastu. Endeemilises alas ldbiviidud kliinilise uuringu andmed on néidanud,
et ravim viahendab kaudselt moskiitode (Phlebotomus perniciosus) poolt siirutatava Leishmania
infantum’i edasikandumise riski kaudselt kuni 3 nidala jooksul, vihendades seelibi koerte
leiSmanioosi nakatumise riski ravitud koertel.

5.2. Farmakokineetilised andmed

Ravim on niidustatud nahale manustamiseks. Nahale manustamise jargselt jaotub lahus kiiresti iile
kogu looma keha pinna. Mdlemad toimeained jddvad nahas ja karvades aktiivseks neljaks niddalaks.

Nahakaudse manustamise uuringutega rottidele ja sihtliikidele ning iileannustamise ja seerumi
kineetiliste uuringutega on kindlaks tehtud, et mdlema toimeaine siisteemne imendumine tervele
nahale manustamise jargselt on madal, m66duv ja kliinilise efektiivsuse seisukohast ebaoluline.

5.3. Keskkonnaomadused

Veterinaarravim ei tohi sattuda veekogudesse, sest on ohtlik kaladele ja veeorganismidele. Ravitud
koerte kohta vt 15ik 4.5.

Permetriini sisaldavad ravimid on toksilised mesilastele.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1. Abiainete loetelu

Butiiiilhiidroksiitolueen (E321)

N-metiiiilpiirrolidoon

Keskmise ahelaga trigliitseriidid

Sidrunhape (E330) (pH reguleerimiseks)

6.2. Sobimatus

Ei ole teada.

6.3. Kolblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.
Kolblikkusaega pérast fooliumpakendi avamist: 12 kuud (kdik pipetid tuleb kasutada 12 kuu jooksul

parast fooliumpakendi avamist vdi enne kdlblikkusaja 16ppu kui see on lithem).
Kolblikkusaeg pérast vahetu pakendi avamist: avatud pipett tuleb kohe dra kasutada.

6.4. Siilitamise eritingimused

Mitte lasta kiilmuda.
Pérast fooliumpakendi avamist hoida kuivas kohas temperatuuril kuni 30 °C.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis
Pipeti maht: 6,0 ml

Mabhuti tiiiip: Valge poliipropiileenpipett.
Valge poliipropiileenkork.



Teisene pakend: Poliiklorotrifluoroetiileen PCTFE/PVC v6i PVC kuumtihendatud
blisterpakendid, mis on iithes vdi mitmes alumiiniumkotikeses ja
pappkarbis.

Pakendi suurused: Pakendid sisaldavad 1, 2, 3, 4 vdi 6 ithekordset annust sisaldavat
pipette.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

6.6. FErinouded ettevaatusabindude osas kasutamata jaiinud veterinaarravimite véi nende
kasutamisest tekkinud jaditmete hivitamisel

Pérast kasutamist tuleb asetada kork tagasi pipetile. Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed
tuleb hévitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

Veterinaarravim ei tohi sattuda veekogudesse, sest see vdib olla ohtlik kaladele ja teistele
veeorganismidele.

7. MUUGILOA HOIDJA

Bayer Animal Health GmbH

51368 Leverkusen

Saksamaa

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

2084

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miitigiloa viljastamise kuupéev: 30.04.2018

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

August 2021

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.



