LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

4.1

PRODUKTRESUME
for

Advantage Vet.,
kutanoplgsning til katte under 4 kg
kutanoplgsning til katte pa 4 kg og derover

D.SP.NR
9755

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Advantage Vet. til kat

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Advantage Vet. Kutanoplgsning til katte under 4 kg
Hver pipette med 0,4 ml indeholder:

Aktivt stof:

Imidacloprid 40 mg
Hjeelpestof:

Butylhydroxytoluen (E321) 0,4 mg
Benzylalkohol (E 1519) 332,8 mg

Advantage Vet. Kutanoplgsning til katte pa 4 kg og derover
Hver pipette med 0,8 ml indeholder:

Aktivt stof:

Imidacloprid 80 mg
Hjeelpestof:

Butylhydroxytoluen (E321) 0,8 mg
Benzylalkohol (E 1519) 665,6 mg

Alle hjeelpestoffer er anfart under pkt. 6.1.
LAGEMIDDELFORM

Kutanoplgsning. Klar gul til
svagt brun oplgsning

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter
Kat.

14. oktober 2024
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Terapeutiske indikationer

Til forebyggelse og behandling af loppeangreb pa katte pa under 4 kg og pa 4 kg eller
derover.

Til katte under 4 kg anvendes pipetter a 0,4 ml, og til katte pa 4 kg eller derover anvendes
pipetter a 0,8 ml.

En behandling forebygger yderligere loppeangreb i 3-4 uger.

Praeparatet kan anvendes som en del af behandlingsstrategien til kontrol af loppebetinget
allergisk dermatitis (Flea Allergy Dermatitis (FAD)), hvor diagnosen er stillet af dyrlaegen.

Kontraindikationer

Diende killinger under 8 uger behandles ikke.

Bar ikke anvendes i tilfelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller
flere af hjeelpestofferne.

Serlige advarsler
Ingen

Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Serlige forsigtighedsregler for dyret

Dette praeparat er kun til udvortes brug, og ma ikke gives oralt.

Undga at pipettens indhold kommer i kontakt med gjne eller mund hos dyret.

Tillad ikke nyligt behandlede dyr at slikke pa hinanden.

Ethvert halsband skal fjernes inden pafaring af produktet. Inden halsbandet sattes pa igen,
skal det behandlede omrade vurderes visuelt for at sikre, at det er tart.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet

Personer med kendt overfglsomhed over for imidacloprid, bgr undgd kontakt med
leegemidlet. Dette produkt indeholder benzylalkohol og kan forarsage hudsensibilisering eller
forbigaende hudreaktioner i sjeeldne tilfelde (f.eks. irritation, prikken).

Undga kontakt med hud, gjne eller mund. Der ma ikke masseres pa pafgringsstedet.

Spis, drik og ryg ikke under pafaringen.

Ved spild af preeparatet pa huden afvaskes med sabe og vand.

Hvis preeparatet kommer i gjnene, skal der skylles grundigt med vand.

Sag leegehjeelp hvis hud- eller gjenirritation varer ved.

Hvis preeparatet ved et uheld sluges, skal der straks sgges legehjelp.

Efter pafaring, ma dyrene ikke kales eller berstes far paferingsstedet er tort.

Vask haenderne grundigt efter behandling af dyret.

Andre forsigtighedsregler

Oplasningsmidlet i dette produkt kan forarsage pletter pa visse materialer sasom lader,
tekstiler, plast og behandlede overflader. Lad behandlingsstedet tarre, inden der tillades
kontakt med sadanne materialer.

Bivirkninger

Preeparatet smager bittert og spytsekretion kan forekomme en gang imellem, hvis katten
slikker pa applikationsstedet umiddelbart efter behandling. Dette er ikke tegn pa forgiftning
og forsvinder indenfor nogle minutter uden behandling (se pkt. 4.9 “Dosering og
indgivelsesmade™).
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| meget sjeldne tilfelde kan hudreaktioner s som hartab, rgdmen, klgen og sar opsta.
Nervgsitet kan ogsa forekomme. Forgget spytproduktion og nervegse tegn sa som ataxi,
tremor og depression har veret observeret for katte.

Oral indtagelse kan resultere i andre gastro-intestinale symptomer (opkastning og diarré),
som er blevet observeret meget sjeldent baseret pa post marketing data.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af

en behandling)

- Almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men feaerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

Dragtighed, diegivning eller s&glaegning

Der er ikke observeret reproduktive toksiske virkninger hos rotter, og der er ikke observeret
primare embryotoksiske eller teratogene toksiske virkninger under undersggelser af
rotter og kaniner. Undersggelser pa draegtige og diegivende hunkatte samt deres afkom er
begraensede. Indtil videre er der ikke tegn pa bivirkninger hos disse dyr.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der er ikke set interaktioner mellem dette preeparat i den dobbelt anbefalede dosis og
fglgende almindeligt anvendte veterinzre preeparater: lufenuron, pyrantel og praziquantel.
Der er heller ikke set interaktioner i forbindelse med en bred vifte af rutine behandlinger,
herunder vaccinationer.

Dosering og indgivelsesmade

Dosis og behandlingstabel:

Kat (kg Ilgm.) Produkt Antal pipetter | Imidacloprid
(mg/kg lgm.)

<4 kg Advantage Vet. til katte |1 x0.4 ml minimum 10

>4 kg Advantage Vet. til katte |1 x 0.8 ml minimum 10

Reinfestation af nye lopper fra omgivelser kan fortsette i 6 uger eller lengere efter
startbehandlingen. Mere end én behandling kan derfor veere nedvendig i tilfelde, hvor
antallet af lopper i omgivelserne er stort. For at reducere reinfestation fra omgivelserne
anbefales det i tillzeg til behandling at bruge et egnet bekeempelsesmiddel mod voksne lopper
og deres udviklingsstadier.

Preeparatet forbliver effektivt, ogsa selv om dyret bliver vadt, f.eks. efter heftig regn.
Genbehandling kan imidlertid blive ngdvendig tidligere end 4 uger afhaengig af forekomsten
af lopper i omgivelserne. Der ma dog ikke genbehandles oftere end 1 gang om ugen.

Administrationsmade:
Tag en pipette ud af pakningen. Hold pipetten opret og drej og trek haetten af. Vend hatten
og st den pa pipetten. Drej rundt og treek haetten af igen for derved at bryde forseglingen.
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)
Del kattens pels i nakkeregionen ved kraniets start, sa huden bliver synlig. Placér spidsen af
pipetten pa huden og tryk fast adskillige gange for at temme indholdet ud direkte pa huden.

Preeparatet smager bittert og spytsekretion kan lejlighedsvist forekomme, hvis katten slikker
pa applikationsstedet umiddelbart efter behandling. Dette er ikke tegn pa forgiftning og
forsvinder indenfor nogle minutter uden behandling. Korrekt applikation i nakkeregionen
ved kraniets start minimerer kattens mulighed for at slikke praeparatet i sig.

Anvend kun praeparatet pd uskadt hud. Lad ikke dyr, der lige er behandlet, slikke pa
hinanden.

Overdosering

Ingen kliniske bivirkninger blev bemarket efter brug af 5 gange terapeutisk dosis, hver uge i
8 pa hinanden falgende uger.

| sjeeldne tilfelde af overdosering, eller ved indtagelse ved at slikke pa applikationsstedet,
kan der opsta forstyrrelser af nervesystemet (sa som kramper, tremor, ataxi, mydriasis,
miosis, slavhed).

Forgiftning efter utilsigtet oral optagelse hos dyr er usandsynlig. Skulle dette forekomme, bar
behandlingen veere symptomatisk under opsyn af en dyrlaege. Ingen specifik antidot kendes,
men brug af aktivt kul kan vere gavnligt.

Tilbageholdelsestid
Ikke relevant.

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
Farmakoterapeutisk gruppe: Antiparasitert middel
ATCvet-kode: QP 53 AX 17

Farmakodynamiske egenskaber

Imidacloprid  1-(6-Chloro-3-pyridylmethyl)-N-nitro-imidazolidin-2-ylideneamine er et
middel mod ektoparasitter tilhgrende en ny gruppe af chloronicotinyl forbindelser. Kemisk
nermere beskrevet som et chloronicotinyl nitroguanidin.

Imdacloprid binder sig med hgj affinitet til nicotinerge acetylcholin receptorer i den
postsynaptiske del af centralnervesystemet (CNS). Den pafelgende haemning af den
cholinerge transmission hos insekter resulterer i lammelse og ded. P4 CNS hos pattedyr har
imidacloprid derimod praktisk taget ingen effekt pga. den svage affinitet til pattedyrs
nicotinerge receptorer og den postulerede svage penetration gennem blod/hjerne barrieren i
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CNS. Den lave farmakologiske aktivitet hos pattedyr understgttes af safety-studier med
systemisk administration af subletale doser af imidacloprid til kaniner, mus og rotter.

| videregaende undersggelser har imidacloprid, udover effekt pa voksne lopper, ogsa vist
effekt pa loppelarver i omgivelserne af det behandlede dyr. Larvestadier i dyrets omgivelser
der efter kontakt med det behandlede dyr.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber
Preeparatet er beregnet til kutan administration. Ved at folge den anbefalede
administrationsmade til kat, vil preeparatet hurtigt fordeles ud over dyret.
Imidacloprids systemiske absorption er meget lav, forbigdende og uden relevans for den
kliniske effekt, som vist ved overdoserings-studier og serumkinetik-studier pa rotter og
malgruppe-dyrene.
Dette er yderligere blevet vist i en undersggelse, hvor lopper ikke blev draebt hos behandlede
dyr, hvor det aktive stof var fjernet fra dyrets hud og pels.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjeelpestoffer
Butylhydroxytoluen (E321)
Benzylalkohol
Propylenkarbonat

6.2 Uforligeligheder
Ingen kendte.

6.3 Opbevaringstid
Opbevaringstid for veterinarlegemidler i salgspakning: 5 ar.

6.4 Sarlige opbevaringsforhold
Dette veteringerleegemiddel kreever ingen serlige forholdsregler vedrarende opbevaringen.
Ma ikke opbevares sammen med nzrings- og nydelsesmidler samt foderstoffer.

6.5 Emballage
Pakninger med 1, 2, 3, 4 eller 6 enkeltdosis-pipetter a 0,4/0,8 ml (40 mg/80 mg
imidacloprid). Pipetterne samt hatter er af hvid polypropylen.

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfart.

6.6 Serlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af leegemidlet eller affald
Ikke anvendte veteringerleegemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale
retningslinjer.

Advantage Vet. ma ikke udledes i vandlgb, da dette kan vaere farligt for fisk og andre
organismer i vandet. Foruren ikke damme, vandlgb eller grgfter med produktet eller tomme
beholdere.
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7. INDEHAVER AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50
40789 Monheim
Tyskland

Repraesentant
Elanco Denmark ApS
Lautrupvang 12, 1.
2750 Ballerup

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
0,4 ml (katte under 4 kg): 18912 0,8 ml (katte 4 kg og derover):
38496

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE
28. august 1997

10. DATO FOR A £NDRING AF TEKSTEN
14. oktober 2024

11. UDLEVERINGSBESTEMMELSE
HV (V-merket)
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