B. PACKUNGSBEILAGE



GEBRAUCHSINFORMATION

Advantage 40 mg Losung zum Auftropfen auf die Haut fiir kleine Katzen und kleine
Zierkaninchen

Advantage 80 mg Losung zum Auftropfen auf die Haut fiir grofie Katzen und grofie
Zierkaninchen

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber:

DE: Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Stral3e 4
27472 Cuxhaven

AT: Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Deutschland

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:

KVP Pharma- und Veteriniar Produkte GmbH
Projensdorfer Strafle 324, 24106 Kiel

Deutschland

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Advantage 40 mg Losung zum Auftropfen auf die Haut fiir kleine Katzen und kleine Zierkaninchen

Advantage 80 mg Losung zum Auftropfen auf die Haut fiir gro3e Katzen und grofle Zierkaninchen

Imidacloprid



3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

Jede Pipette mit klarer, hellgelber bis leicht braunlicher Lésung enthélt:

0,4 ml 0,8 ml
Wirkstoff:
Imidacloprid 40 mg 80 mg
Sonstige Bestandteile:
Butylhydroxytoluol (E 321) 0,4 mg 0,8 mg
Benzyl alcohol (E 1519) 332,8 mg 665,6 mg

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Zur Vorbeugung und Behandlung des Flohbefalls (Ctenocephalides felis) bei Katzen und zur
Behandlung des Flohbefalls bei Zierkaninchen.

Die am Tier befindlichen Flohe werden innerhalb eines Tages nach Behandlung abgetotet. Die
einmalige Behandlung wirkt 3 bis 4 Wochen lang gegen Flohe bei Katzen und bis zu einer Woche bei
Zierkaninchen. Das Tierarzneimittel kann als Teil eines Behandlungsplanes zur Kontrolle der durch
Flohstiche ausgeloster allergischer Hautentziindung (Flohallergiedermatitis, FAD) angewendet
werden, sofern diese zuvor durch einen Tierarzt diagnostiziert wurde.

5. GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden bei unter 8 Wochen alten Saugwelpen.

Nicht anwenden bei Zierkaninchen, die jiinger als 10 Wochen alt sind.

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der
sonstigen Bestandteile.

6. NEBENWIRKUNGEN

Das Tierarzneimittel schmeckt bitter. Daher kann das Ablecken der Applikationsstelle unmittelbar
nach Auftragung der Losung Speicheln verursachen. Dies ist kein Zeichen einer Vergiftung und klingt
nach einigen Minuten ohne weitere Behandlung wieder ab.

In sehr seltenen Féllen (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, Einzelfallberichte
eingeschlossen) konnen bei Katzen und Kaninchen Hautreaktionen wie Haarausfall, R6tung, Juckreiz
und/oder eine entziindliche Hautreaktion auftreten. Bei Katzen wurde in Ausnahmeféllen auch iiber

Anzeichen von Unruhe, iiberméBiges Speicheln und nervose Symptome wie Koordinationsstorungen,
Zittern und Abgeschlagenheit berichtet.



Die orale Einnahme kann zu weiteren gastrointestinalen Symptomen (Erbrechen und Durchfall)
fiihren, die basierend auf Datenerhebungen nach der Markteinfiihrung sehr selten beobachtet wurden.
Die Angaben zur Héufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermaflen definiert:

- - Sehr hiufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- - Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieBlich Einzelfallberichte).>

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei
Threm Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie
dies bitte [hrem Tierarzt oder Apotheker mit.

7. ZIELTIERART(EN)

Katze und Kaninchen

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG
Dieses Tierarzneimittel darf nur dullerlich angewendet werden und sollte dem Tier nicht eingegeben
werden. Das Gewicht der zu behandelnden Tiere sollte vor der Anwendung moglichst genau bestimmt

werden.

Dosierung und Behandlungsschema

Katze/Kaninchen | Tierarzneimittel Anzahl Pipetten | Imidacloprid
(kg KGW) (mg/kg KGW)
<4 kg Advantage 40 mg fiir kleine Katzen | 1 x 0,4 ml mindestens 10

und kleine Zierkaninchen

>4 kg Advantage 80 mg fiir grofle Katzen 1x0,8ml mindestens 10
und grofle Zierkaninchen

Art der Anwendung

Eine Pipette aus der Packung entnehmen. Die Pipette dabei senkrecht nach oben halten, die
Verschlusskappe drehen und abziehen. Die umgedrehte Verschlusskappe zum Entfernen der
Pipettendichtung benutzen.

Anwendung bei der Katze

Das Fell des Tieres am Hinterkopf (im Nacken) so weit scheiteln, so dass die Haut sichtbar wird.
Setzen Sie die Pipettenspitze auf die Haut und driicken Sie die Pipette mehrmals, um den Inhalt direkt
auf die Haut zu entleeren. Die Pipette dabei senkrecht nach unten halten.
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Anwendung beim Kaninchen

Das Fell des Tieres am Hinterkopf (im Nacken) so weit scheiteln, so dass die Haut sichtbar wird.
Setzen Sie die Pipettenspitze auf die Haut und driicken Sie die Pipette mehrmals, um den Inhalt direkt
auf die Haut zu entleeren. Die Pipette dabei senkrecht nach unten halten.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Nur zur duflerlichen Anwendung.

Die korrekte Auftragung der Losung direkt auf die Haut im Nacken kann das Ablecken der
Auftragsstelle durch die Katze verhindern. Bitte beachten Sie hierzu auch den Abschnitt
»Gaegenanzeigen®.

Das Tierarzneimittel sollte nur auf gesunde Hautpartien aufgetragen werden. Der Tierhalter sollte
darauf achten, dass sich frisch behandelte Tiere nicht gegenseitig an der Auftragsstelle lecken.

10. WARTEZEIT(EN)

Nicht bei Kaninchen anwenden, die fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen sind.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzugéinglich fiir Kinder aufbewahren.

Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Die Durchdriickpackung in der Faltschachtel aufbewahren.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf der Faltschachtel angegebenen Verfalldatum nach dem

{Verwendbar bis} nicht mehr anwenden.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart:

Neubefall, bedingt durch die Entwicklung von neuen Fléhen in der Umgebung des Tieres, kann fiir
mindestens 6 Wochen nach Behandlungsbeginn andauern. Um auch diese Flohe zu erfassen, kann je
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nach der Stiarke des Flohbefalls in der Umgebung mehr als eine Behandlung notwendig sein. Zur
Unterstlitzung der Therapie wird empfohlen, auch das Lager der Tiere und die direkte Umgebung mit
einem geeigneten Mittel gegen adulte Flohe und deren Entwicklungsstadien zu behandeln. Um einen
Neubefall aus der Umgebung zu reduzieren, wird empfohlen, alle Katzen und Kaninchen in einem
Haushalt zu behandeln. Die Behandlung von sdugenden Katzen und Hasinnen kontrolliert zugleich
den Flohbefall des Muttertieres und der Nachkommen.

Nasswerden des Tieres, z.B. nach heftigem Regen, beeintrichtigt die Wirksamkeit des
Tierarzneimittels nicht. Allerdings kann in Abhéngigkeit vom Flohbefall in der Umgebung eine
Wiederholung der Behandlung notwendig werden. In solchen Fillen nicht hdufiger als in
wochentlichen Abstéinden behandeln.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Das Tierarzneimittel ist zur duBerlichen Anwendung vorgesehen und darf dem Tier nicht eingegeben
werden. Nur auf gesunde Hautpartien auftragen.

Der Inhalt der Pipette darf nicht mit den Augen oder Maulschleimhéuten des Tieres in Beriihrung
kommen.

Der Tierhalter soll darauf achten, dass sich frisch behandelte Tiere nicht gegenseitig an der
Applikationsstelle lecken.

Vor der Anwendung des Tierarzneimittels sollte jedes Halsband abgenommen werden. Vor dem

erneuten Anbringen eines Halsbandes sollte der behandelte Bereich gepriift werden, um
sicherzustellen, dass er trocken ist.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Anwender:

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Imidacloprid sollten den Kontakt mit dem
Tierarzneimittel vermeiden.

Das Tierarzneimittel enthélt Benzylalkohol und kann in seltenen Féllen Hautempfindlichkeiten oder
voriibergehende Hautreaktionen (z.B. Irritation oder Kribbeln der Haut) hervorrufen.

Haut, Augen und Mundschleimhautkontakt vermeiden. Die Anwendungsstelle nicht massieren.
Wihrend der Anwendung nicht essen, trinken oder rauchen.
Auftretende Arzneimittelreste auf der Haut des Anwenders mit Wasser und Seife entfernen.

Bei unbeabsichtigtem Augenkontakt sorgfaltig mit Wasser ausspiilen. Bei fortdauernder Haut- oder
Augenreizung, oder bei unbeabsichtigtem Verschlucken der Losung, ist ein Arzt zu konsultieren.

Tiere nach der Anwendung nicht streicheln oder biirsten, bevor die behandelte Stelle getrocknet ist.

Nach Gebrauch Hiande sorgfiltig waschen.

Tréichtigkeit und Laktation:

Es konnten keine produktionstoxischen Wirkungen an Ratten sowie keine Anzeichen priméar
embryotoxischer oder teratogener Wirkungen in Studien an Ratten und Kaninchen festgestellt werden.



Es liegen nur begrenzte Studien an trachtigen und laktierenden Katzen und ihren Welpen vor.
Bisherige Beobachtungen lassen jedoch keine Unvertraglichkeiten bei diesen Tieren erwarten.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Es wurden keine Anzeichen klinischer Unvertriglichkeit nach gleichzeitiger Gabe des
Tierarzneimittels in der doppelten therapeutischen Dosierung mit folgenden in der Veterindrmedizin
gebriuchlichen Arzneistoffen beobachtet: Lufenuron, Pyrantel und Praziquantel (Katzen). Die
Vertraglichkeit des Tierarzneimittels mit einer Reihe von weiteren Routinetherapien, einschlieBlich
Impfungen, konnte unter Feldbedingungen ebenfalls gezeigt werden.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel):

Bei Katzen verursachte die wochentliche Behandlung mit der 5-fachen therapeutischen Dosis {iber 8
Wochen keine Symptome klinischer Unvertraglichkeit.

Bei Kaninchen verursachte die wochentliche Behandlung mit bis zu 45 mg/kg Korpergewicht (das 4-
fache der therapeutischen Dosis) iiber 4 Wochen keine Symptome klinischer Unvertraglichkeit.

In seltenen Fillen kann es bei Katzen nach Uberdosierung oder Ablecken der Applikationsstelle zu
nervésen Beschwerden (wie Zuckungen, Zittern, Ataxie, Mydriasis, Miosis, Lethargie) kommen.

Eine Vergiftung nach unbeabsichtigter oraler Aufnahme des Arzneimittels beim Tier ist
unwahrscheinlich. In diesem Fall sollte eine symptomatische Therapie unter tierdrztlicher Aufsicht
erfolgen. Ein spezifisches Antidot ist nicht bekannt, jedoch kann die Verabreichung von Aktivkohle
giinstig sein.

Inkompatibilitéten:

Keine bekannt.

Weitere VorsichtsmaBBnahmen:

Das in diesem Tierarzneimittel enthaltene Losungsmittel kann auf bestimmten Materialien, wie z.B.
Leder, Textilien, Kunststoffen und polierten Flachen Flecken oder Schaden verursachen. Vermeiden
Sie, dass das Tier nach der Behandlung mit derartigen Materialien in Kontakt kommt, bevor die
Applikationsstelle getrocknet ist.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben.
Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbréuchlicher
Zugriff auf diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die
Kanalisation entsorgt werden.

AT: Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen
Sie Thren Tierarzt, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind. Diese Mallnahmen dienen
dem Umweltschutz.



Imidacloprid darf nicht in Gewésser gelangen, da es fiir Wasserorganismen schiadliche Wirkung haben
kann. Teiche, Wasserldufe oder Béache diirfen nicht mit dem Préparat oder leeren Verpackungen
verunreinigt werden.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

DE: 08/2021

AT: 11/2023

15. WEITERE ANGABEN
Neuere Studien haben gezeigt, dass Imidacloprid neben seiner adultiziden Wirkung auf Flohe auch
gegen Flohlarven in der Umgebung des behandelten Tieres wirkt. Flohlarven in der Umgebung des

Tieres werden abgetotet, wenn sie mit dem behandelten Tier in Kontakt kommen.

Packungsgrofen:

0,4 ml / 0,8 ml Losung pro Pipette
Durchdriickpackung mit 2, 3, 4 oder 6 Einzeldosis-Pipetten
Pipette: Weille Pipetten aus Polypropylen mit Kappe

Es werden mdglicherweise nicht alle Packunsgrofien in Verkehr gebracht.

Zulassungsnummern — AT:

Advantage 40 mg Losung zum Auftropfen auf die Haut fiir kleine Katzen und kleine Zierkaninchen —
Z.Nr.: 8-01037

Advantage 80 mg Losung zum Auftropfen auf die Haut fiir groe Katzen und groB3e Zierkaninchen —
Z.Nr.: 8-01038

Falls weitere Informationen iiber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.



Belgié/Belgique/Belgien

{Nom/Naam/Name}
<{Adresse/Adres/Anschrift }

BE-0000 {Localité/Stad/Stadt}>

Tél/Tel: + {N° de téléphone/Telefoonnummer/
Telefonnummer}

<{E-mail}>

Peny6auka bonarapus
{HanmeHoBaHme }

<{Anpec}

BG {I'pan} {Ilomencku kom}>
Ten: + 359 {Tenedonen Homep }
<{E-mail}>

Ceska republika
{Nazev}

<{Adresa}

CZ {m¢sto}>

Tel: +{telefonni ¢islo}
<{E-mail }>

Danmark

{Navn}

<{Adresse}

DK-0000 {by}>

TIf: + {Telefonnummer}
<{E-mail }>

Deutschland

{Name}

<{Anschrift}

DE-00000 {Stadt}>

Tel: + {Telefonnummer}
<{E-mail }>

Eesti

(Nimi)

<(Aadress)

EE - (Postiindeks) (Linn)>
Tel: +(Telefoninumber)
<{E-mail }>

EA0LGoa

{Ovopo}

<{Ae0Bvvon}

EL-000 00 {moAn}>

TnAk: + {Ap1Buog thepdvou }
<{E-mail }>

Lietuva

{pavadinimas}

<{adresas}

LT {pasto indeksas} {miestas}>
Tel: +370 {telefono numeris}
<{E-mail}>

Luxembourg/Luxemburg

{Nom}

<{Adresse}

L-0000 {Localité/Stadt}>

Tel/Tel: + {N° de téléphone/Telefonnummer}
<{E-mail}>

Magyarorszag

{Név}

<{Cim}

HU-0000 {Varos}>
Tel.: + {Telefonszam}
<{E-mail}>

Malta

{Isem}

<{Indirizz}

MT-0000 {Belt/Rahal}>
Tel: + {Numru tat-telefon}
<{E-mail }>

Nederland

{Naam}

<{Adres}

NL-0000 XX {stad}>
Tel: + {Telefoonnummer}
<{E-mail }>

Norge

{Navn}

<{Adresse}

N-0000 {poststed}>
TIf: + {Telefonnummer}
<{E-mail }>

Osterreich

{Name}

<{Anschrift}

A-00000 {Stadt}>

Tel: + {Telefonnummer}
<{E-mail }>



Espaiia

{Nombre}
<{Direccion}
ES-00000 {Ciudad}>
Tel: + {Teléfono}
<{E-mail}>

France

{Nom}

<{Adresse}

FR-00000 {Localité}>

Tél: + {Numéro de téléphone}
<{E-mail}>

Hrvatska

{Ime}

<{Adresa}

{Postanski broj} {grad}>
Tel: + {Telefonski broj}
<{e-mail }>

Ireland
{Name}
<{Address}

IE - {Town} {Code for Dublin}>

Tel: + {Telephone number}
<{E-mail}>

island

{Nafn}
<{Heimilisfang}
IS-000 {Borg/Ber}>
Simi: + {Simanumer}
<{Netfang}>

Italia

{Nome}

<{Indirizzo}

IT-00000 {Localita}>

Tel: + {Numero di telefono}>
<{E-mail}>

Kvmpog

{Ovopa}

<{Awevbvvon}

CY-000 00 {méAn}>

TnA: + {Ap1Oudc tAepdvov }
<{E-mail}>

Latvija

{Nosaukums}

<{Adrese}

{Pils¢ta}, LV {Pasta indekss }>
Tel: + {Telefona numurs}
<{E-mail }>

Polska

{Nazwa/ Nazwisko:}
<{Adres:}

PL — 00 000 {Miasto: }>
Tel.: + {Numer telefonu:}
<{E-mail}>

Portugal

{Nome}

<{Morada}

PT-0000—-000 {Cidade}>
Tel: + {Numero de telefone}
<{E-mail }>

Romania

{Nume}

<{Adresa}

{Oras} {Cod postal} — RO>
Tel: + {Numar de telefon}
<{E-mail}>

Slovenija

{Ime}

<{Naslov}

SI-0000 {Mesto}>

Tel: + {telefonska Stevilka}
<{E-mail}>

Slovenska republika
{Meno}

<{Adresa}

SK-000 00 {Mesto}>
Tel: + {Telefonne ¢islo}
<{E-mail}>

Suomi/Finland
{Nimi/Namn}
<{Osoite/Adress}

FI-00000 {Postitoimipaikka/Stad}>
Puh/Tel: + {Puhelinnumero/Telefonnummer}

<{E-mail}>

Sverige

{Namn}

<{Adress}

SE-000 00 {Stad}>

Tel: + {Telefonnummer}
<{E-mail}>

United Kingdom

{Name}

<{Address}

{Town} {Postal code} — UK>
Tel: + {Telephone number}
<{E-mail }>
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