LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Advocate 40 mg + 4 mg paikallisvaleluliuos pienille kissoille ja freteille
Advocate 80 mg + 8 mg paikallisvaleluliuos suurille kissoille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttavat aineet:

Kissoille tarkoitetut Advocate-valmisteet siséltavit 100 mg/ml imidaklopridia ja 10 mg/ml

moksidektiinia.

Kerta-annospipetit siséltaviét:

Yksikko- Imidaklopridi | Moksidektiini
annos
Advocate pienille kissoille (< 4 kg) ja 0,4 ml 40 mg 4 mg
freteille
Advocate suurille kissoille (> 4-8 kg) 0,8 ml 80 mg 8 mg
Apuaineet:
Bentsyylialkoholi

Butyylihydroksitolueeni (E 321, antioksidantti) 1 mg/ml.

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Paikallisvaleluliuos

Keltainen tai kellanruskea liuos

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlajit

Kissa, fretti

4.2 Kiyttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Kissoille, joilla on tai joita uhkaavat seuraavat ulko- tai sisidloistartunnat:

kirpputartunnan (Ctenocephalides felis) hoito ja ennaltachkiisy,
korvapunkkitartunnan (Otodectes cynotis) hoito,
syyhypunkin (Notoedres cati) aiheuttaman ihosairauden hoito,

(aikuiset madot),

Thelazia callipaeda -silmdamatotartunnan hoito (aikuiset madot),

-matojen L4-toukat, epakypsit ja kypsét aikuiset madot).

Troglostrongylus brevior -keuhkomatotartunnan hoito (aikuiset madot),

Eucoleus aerophilus (Capillaria aerophila) -keuhkomatotartunnan hoito (aikuiset madot),
Aelurostrongylus abstrusus -keuhkomatotartunnan ennaltaehkéisy (L3- ja L4-toukat) ja hoito

Dirofilaria immitis -loisen (L3- ja L4-toukat) aiheuttaman syddnmatotartunnan ennaltaehkaisy,
ruuansulatuskanavan sukkulamatotartuntojen hoito (Toxocara cati ja Ancylostoma tubaeforme




Valmistetta voidaan kayttda osana kirppujen aiheuttaman allergisen ihotulehduksen hoitoa
(FAD, flea allergy dermatitis).

Freteille, joilla on tai joita uhkaavat seuraavat ulko- tai sisiloistartunnat:

. Kirpputartunnan (Ctenocephalides felis) hoito ja ennaltachkéisy,
. Dirofilaria immitis -loisen (L3- ja L4-toukat) aiheuttaman syddnmatotartunnan ennaltachkéisy.

4.3 Vasta-aiheet
Ei saa kayttdd alle 9 viikon ikiisille kissanpennuille.
Ei saa kayttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille tai apuaineille.

Freteille ei saa kayttdd Advocate suurille kissoille (0,8 ml) - tai Advocate koirille -valmistetta (kaikki
koot).

Koirille tulee kdyttdd vastaavaa ”Advocate koirille” -valmistetta, jossa on 100 mg/ml imidaklopridia ja
25 mg/ml moksidektiinia.

Ali kilytd kanarialinnuille.
4.4 FErityisvaroitukset kohde-elidinlajeittain
Katso kohta 4.5.

Valmisteen tehoa ei ole testattu yli 2 kg painavilla freteilld, ja siksi tehon kesto saattaa néilld eldimilla
olla lyhyempi.

Eldimen voi paéstad kerran tai kahdesti lyhytaikaisesti veteen tai kastaa vedelld kerran kuussa
annettujen hoitojen viliaikana ilman, ettd valmisteen teho téstd heikkenisi. Usein toistuva
pesuainepesu tai eldimen kastaminen hoidon jélkeen saattaa heikentdd valmisteen tehoa.

Loisissa voi kehittyé resistenssid mille tahansa matolddkeryhmélle, jos tdimén ryhmaén ladkkeitd
kdytetddn usein ja toistuvasti. Siksi tdimén valmisteen kdyton tulisi perustua jokaisen yksittdisen
tapauksen arviointiin ja paikalliseen epidemiologiseen tietoon yleisesti tiedossa olevasta kohde-

eldinten sairastumisalttiudesta, jotta saadaan rajattua resistenssin kehittymisen mahdollisuus.

Tadmaén valmisteen kdyton tulisi perustua varmistettuun diagnoosiin samanaikaisesta sekainfektiosta
(tai sekainfektioriskistd, jossa ennaltachkiisy patee). Katso myos kohdat 4.2 ja 4.9.

4.5 Kaiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Alle 1 kg painoisten kissojen ja alle 0,8 kg painoisten frettien hoidon tulisi perustua hy6ty—haitta-
arvioon.

Valmisteen kdytosti sairaille ja huonokuntoisille eldimille on vain vihén kokemusta, joten valmistetta
pitéisi kayttdd néille eldimille vain hyoty—haitta-arvion perusteella.

Ei saa laittaa eldimen suuhun, silmiin tai korviin.

On varottava, etteivét eldimet niele valmistetta ja ettei valmistetta pédse hoidettavan eldimen tai sen
kanssa kosketuksessa olevan eldimen silmiin tai suuhun.



Huomioi tarkasti kohdassa 4.9 kuvattu antotapa, erityisesti ohjeistettu antokohta, jotta voidaan
minimoida riski, ettd eldin paésisi nuolemaan valmistetta.

Hoidettuja eldimii ei saa paéstdd nuolemaan toisiaan. Hoidettuja eldimié ei saa padstid kosketuksiin
hoitamattomien eldinten kanssa ennen kuin annostelukohta on kuiva.

On suositeltavaa, etti kissat ja fretit, jotka asuvat alueilla tai joita kuljetetaan alueille, joissa esiintyy
syddnmatotartuntaa, hoidetaan valmisteella kuukausittain, jotta ne eivét saisi syddnmatotartuntaa.

Vaikka syddanmatoinfektion diagnostiikan tarkkuus on rajoitettua, on ennen ehkéisyhoidon aloittamista
pyrittdva tutkimaan erityisesti kaikki yli 6 kuukauden ikiiset kissat ja fretit syddnmatotartunnan
varalta, koska valmiste voi aiheuttaa vakavia, jopa kuolemaan johtavia haittavaikutuksia kissoille ja
freteille, joilla on aikuisia sydédnmatoja. Jos syddnmatotartunta todetaan, infektio hoidetaan
ajantasaisen tieteellisen tiedon mukaisesti.

Joillakin tietyilla kissayksiloilld Notoedres cati -tartunnat saattavat olla vakavia. Niissd vakavissa
tapauksissa muu samanaikainen tukihoito on tarpeen, koska valmiste ei vilttdméttd yksinéén ole
tarpeeksi tehokas estdméddn eldimen kuolemaa.

Eldinlddkevalmisteen turvallisuutta kissoille, joilla on vaikeita kliinisid 7. brevior -tartunnan oireita, ei
ole selvitetty. Niille eldimille valmistetta voidaan kéyttd4 ainoastaan eldinladkirin tekemén hyoty-
haitta-arvion perusteella.

Imidaklopridi on myrkyllisté linnuille, erityisesti kanarialinnuille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava

Vilti valmisteen paésy4 iholle, silmiin tai suuhun.

Al syd, juo tai tupakoi annostuksen aikana.

Pese kadet huolellisesti kdyton jalkeen.

Anna antokohdan kuivua ennen kuin silitét tai harjaat eldinta.

Jos valmistetta roiskuu vahingossa iholle, iho pestdédn vélittomasti saippualla ja vedella.

Jos tiedit olevasi yliherkké bentsyylialkoholille, imidaklopridille tai moksidektiinille, késittele
valmistetta erityisen huolellisesti. Erittdin harvinaisissa tapauksissa valmiste saattaa aiheuttaa ihon
herkistymisti tai ohimenevid ihoreaktioita (esim. puutumista, ihodrsytysta tai polttavaa/kihelmoivéa
tunnetta).

Erittdin harvinaisissa tapauksissa valmiste saattaa aiheuttaa hengitystiedrsytystd herkille henkiloille.
Jos valmistetta on joutunut vahingossa silmiin, silmét huuhdellaan huolellisesti vedellé.

Jos iho- tai silméoireet jatkuvat tai jos valmistetta on vahingossa nielty, on kddnnyttdva valittomasti
ladkérin puoleen. Naytd 14dkarille valmisteen pakkausseloste tai myyntipaallys.

Advocate-valmisteessa kaytetty liuotin saattaa tahrata tai vahingoittaa joitakin materiaaleja kuten
nahkaa, kankaita, muovia ja viimeisteltyjd pintoja. Anna antokohdan kuivua, ennen kuin paéstt
eldimen kosketuksiin tillaisten materiaalien kanssa.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Valmiste voi aiheuttaa kissoille ohimenevéa kutinaa. Harvinaisena haittavaikutuksena voi esiintyé
turkin rasvoittumista, thon punoitusta ja oksentelua. Namai oireet hividvit ilman erityistd hoitoa.
Valmiste saattaa harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa yliherkkyysoireita. Jos eldin nuolee antokohtaa
hoidon jdlkeen, voi erittdin harvinaisissa tapauksissa esiintyd hermosto-oireita (joista useimmat ovat
ohimenevid) (katso kohta 4.10).

Valmiste maistuu karvaalta. Jos eldin nuolee antokohtaa valittdmaisti hoidon jilkeen, se saattaa
kuolata. Tdma ei ole myrkytysoire, ja syljeneritys loppuu ilman hoitoa muutamassa minuutissa.
Ohjeen mukainen antotapa minimoi eldiimen mahdollisuudet nuolla antokohtaa.



Valmiste voi erittdin harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa antokohdassa tuntemuksen joka voi johtaa
ohimeneviin kiyttdytymismuutoksiin, kuten letargia, kiithtyneisyys tai ruokahaluttomuus.

Haittavaikutusten esiintyvyys mairitelldén seuraavasti:
- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua elédinti saa haittavaikutuksen)
- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldintd)
- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1000 hoidettua eldintd)
- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10000 hoidettua eldinti)
- hyvin harvinainen (alle 1/10000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittiiset ilmoitukset).

4.7 Kaiytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Eldinlddkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty kohde-eldinlajeilla.
Siksi valmisteen kayttoa ei suositella jalostukseen tarkoitetuille eldimille eika tiineyden ja imetyksen
aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liéikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Advocate-valmistetta kéytettiessé ei saa samanaikaisesti kayttdd muita makrosyklisid laktoneja
sisdltdvid loisladkkeitd.

Advocate-valmisteen ja yleisesti kédytettyjen eldinlddkevalmisteiden tai ladkinnéllisten tai kirurgisten
toimenpiteiden vélilla ei ole todettu yhteisvaikutuksia.

4.9 Annostus ja antotapa

Annostus kissoille:

Pienin suositeltu annos on 10 mg imidaklopridié ja 1,0 mg moksidektiinié yhti elopainokiloa kohden
vastaten 0,1 ml Advocate paikallisvaleluliuos kissoille -valmistetta yhté elopainokiloa kohden.

Annostuksen ajankohtien tulee perustua eldinkohtaiseen eldinlddkarin diagnoosiin seké paikalliseen
loisten esiintyvyyteen.

Kissan Kiytettivi pipetti Annos | Imidaklopridia | Moksidektiinia
paino [ml] [mg/kg elop.] [mg/kg elop.]
[ke]

<4kg Advocate pienille 0,4 vih.10 vih.1

kissoille
>4-8 kg | Advocate suurille 0,8 1020 1-2

kissoille

> 8 kg kéytetddn sopivaa annospipettiyhdistelmai

Kirpputartunnan (Ctenocephalides felis) hoito ja ennaltaehkdisy

Yksi hoitokerta ehkdisee uudet kirpputartunnat neljan viikon ajan. Ympéristdssd ennen hoidon
aloittamista olevat kirppujen kotelovaiheet voivat sdéolosuhteista riippuen kehittyd tartuntakykyisiksi
kuuden viikon ajan tai pidempéénkin hoidon aloittamisen jidlkeen. Siksi voi olla tarpeellista yhdistéa
Advocate-hoito sellaisten ymparistdon kohdistuvien toimenpiteiden kanssa, joissa tavoitteena on
katkaista loisen kiertokulku eldimen ympéristossd. Tdma voi johtaa nopeampaan loisméadran laskuun
ympdristossd. Jos valmistetta kdytetddn osana kirppujen aiheuttaman allergisen ihotulehduksen hoito-
ohjelmaa, sitd on annosteltava sdénnollisesti kuukauden viliajoin.

Korvapunkkitartunnan (Otodectes cynotis) hoito




Valmiste annetaan kerta-annoksena. Eldinlaékérin tarkastusta suositellaan 30 péivén kuluttua hoidosta,
silld uusintakésittely voi olla tarpeen joillekin eldimille. Al4 laita valmistetta suoraan korvakéytavaan.

Syvhypunkin (Notoedres cati) aiheuttaman ihosairauden hoito

Valmiste annetaan kerta-annoksena.

FEucoleus aerophilus (Capillaria aerophila) -keuhkomatotartunnan hoito (aikuiset madot)

Valmiste annetaan kerta-annoksena.

Aelurostrongylus abstrusus -keuhkomatotartunnan ennaltaehkdisy

Valmistetta annetaan kuukausittain.

Aelurostrongylus abstrusus -keuhkomatotartunnan hoito

Advocate annetaan kuukausittain kolmena perdkkédisend kuukautena.

Troglostrongylus brevior -keuhkomatotartunnan hoito (aikuiset madot)

Advocate annetaan kuukausittain kahtena perdkkdisend kuukautena.

Thelazia callipaeda -silmdmatotartunnan hoito (aikuiset madot)

Valmiste annetaan kerta-annoksena.

Svddnmatotartunnan (Dirofilaria immitis) ennaltaehkdisy

Kissoilla, jotka asuvat tai ovat kdyneet alueilla, joilla esiintyy syddnmatotartuntaa, voi olla aikuisia
syddnmatoja. Témén vuoksi ennen Advocate-hoidon aloittamista, on otettava huomioon kohdan 4.5
ohjeet.

Sydédnmatotaudin ehkédisemiseksi valmistetta on annettava sdénnoéllisesti kerran kuukaudessa hyttysten
(syddnmadon toukkia levittidvien véli-isdntien) esiintymiskautena. Valmistetta voidaan antaa
saannollisesti ympéri vuoden. Ensimméiinen annos voidaan antaa ensimmaisen mahdollisen hyttysille
altistumisen jilkeen, mutta annos tulee antaa viimeistddn kuukauden kuluttua tésta altistuksesta.
Hoitoa jatketaan kerran kuukaudessa vield yhden kuukauden ajan hyttyskauden loputtua. Jotta
hoidosta tulisi rutiinitoimenpide, hoito on hyvé tehdi aina samana viikonpdivéina tai samana
kuukauden pdiviméairani. Kun vaihdetaan Advocate-valmiste aiemmin syddnmatoehkéisyyn kdytetyn
muun valmisteen tilalle, annetaan ensimmaéinen Advocate-laékitys kuukauden sisélld viimeisesté
aiemmin kdytetyn valmisteen antokerrasta.

Alueilla, joilla ei esiinny syddnmatotartuntaa, kissat eivit ole vaarassa saada tartuntaa. Sen tdhden ne
voidaan hoitaa ilman erityistoimenpiteit.

Suolinkais- ja hakamatotartuntojen (Toxocara cati ja Ancylostoma tubaeforme) hoito

Alueilla, joilla esiintyy syddnmatotartuntaa, kerran kuukaudessa annettu ladkehoito vihentiaa
suolinkaismatojen ja hakamatojen uudelleentartuntamahdollisuutta. Niilld alueilla, joilla ei esiinny
syddnmatotartuntaa, valmistetta voidaan kdyttdd osana sddnnollistd kirppujen ja ruuansulatuskanavan
pyordmatojen torjuntaa ndiden esiintymisaikoina.

Annostus freteille:

Yksi pipetti Advocate pienille kissoille (0,4 ml) -paikallisvaleluliuosta eldintd kohti.
Suositeltua annosta ei tule ylittaa.



Annostuksen ajankohtien tulee perustua paikalliseen loisten esiintyvyyteen.

Kirpputartunnan (Ctenocephalides felis) hoito ja ennaltaehkdisy

Yksi hoitokerta ehkédisee uudet kirpputartunnat 3 viikon ajan. Jos fretilld on voimakas kirpputartunta,
hoito voidaan joutua uusimaan kahden viikon kuluttua.

Svddnmatotartunnan (Dirofilaria immitis) ennaltaehkdisy

Freteilld, jotka eldvét tai ovat kdyneet alueilla, joilla esiintyy syddnmatotartuntaa, voi olla aikuisia
syddnmatoja. Tdméan vuoksi on otettava huomioon kohdan 4.5 ohjeet ennen Advocate-hoidon
aloittamista.

Sydédnmatotaudin ehkédisemiseksi valmistetta on annettava sdénnollisesti kerran kuukaudessa hyttysten
(syddnmadon toukkia levittidvien véli-iséntien) esiintymiskautena. Valmistetta voidaan antaa
saannollisesti ympéri vuoden. Ensimméinen annos voidaan antaa ensimmaéisen mahdollisen hyttysille
altistumisen jdlkeen, mutta annos tulee antaa viimeistddn kuukauden kuluttua tésta altistuksesta.
Hoitoa jatketaan kerran kuukaudessa vield yhden kuukauden ajan hyttyskauden loputtua.

Alueilla, joilla ei esiinny syddnmatotartuntaa, fretit eivit ole vaarassa saada tartuntaa. Sen tdhden ne
voidaan hoitaa ilman erityistoimenpiteit.

Antotapa
Vain ulkoiseen kéyttoon.

Ota pipetti pakkauksesta. Pida pipetti pystyasennossa, kierrd korkki auki ja veda se pois. Kddnna
korkki ja poista sen avulla pipetin suojus, kuten kuvassa niytetéén.

t\%w &
.

Erottele eldimen karvat niskasta, takaraivon alueelta niin, ettd iho tulee nékyviin. Aseta pipetin kérki
iholle ja purista pipettid voimakkaasti useita kertoja niin, ettd se tyhjenee suoraan eldimen iholle.
Annostus niskaan, takaraivon alueelle minimoi eldimen mahdollisuuksia nuolla valmistetta. Laita vain
terveelle iholle.
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4.10 Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastaliiikkeet)

Kissat sietiviat kymmenkertaisetkin yliannokset ilman haittavaikutuksia tai ei-toivottuja kliinisia
oireita.

Kissanpennuille annetut viisinkertaiset yliannokset kahden viikon vélein yhteensi kuusi kertaa eivét
aiheuttaneet vakavia turvallisuusongelmia. Ohimenevdd mydriaasia, syljeneritysti, oksentelua ja
ohimenevéa hengityksen kiihtymisté esiintyi.

Jos eldin on vahingossa saanut suuhunsa valmistetta tai yliannoksen, voi erittdin harvinaisissa
tapauksissa esiintyd hermosto-oireita (joista useimmat ovat ohimenevié) kuten ataksiaa, yleistynytta
vapinaa, silméoireita (pupillien laajeneminen, heikentyneet pupillarefleksit, nystagmus), epinormaalia
hengitysté, syljeneritysti ja oksentelua.

Kun valmistetta annettiin freteille viisinkertainen annos suositeltuun annokseen verrattuna joka toinen
viikko nelji hoitokertaa, ei havaittu haittavaikutuksia tai ei-toivottuja kliinisi oireita.

Jos eldin saa vahingossa valmistetta suuhunsa, eldimelle on annettava oireenmukaista hoitoa. Mitdin
spesifistd vastalddkettd ei ole. Ladkehiilen antaminen voi olla hyodyllista.

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Loislddkkeet, hyonteismyrkyt ja karkotteet, makrosykliset laktonit,
milbemysiinit.
ATCvet-koodi: QP54ABS52.

5.1 Farmakodynamiikka

Imidaklopridi, 1-(6-kloori-3-pyridyylimetyyli)-N-nitro-imidatsolidiini-2-yylideeniamiini on
ulkoloisldike, joka kuuluu kloorinikotinyyliaineryhméén. Tarkemmin kemiallisesti kuvattuna se on
kloorinikotinyylinitroguanidiini. Imidaklopridi tehoaa seké kirppujen toukka-asteisiin ettd aikuisiin
kirppuihin. Lemmikkien ympéristossd olevat kirppujen toukkavaiheet kuolevat jouduttuaan
kosketuksiin valmisteella hoidetun lemmikin kanssa. Imidaklopridi sitoutuu voimakkaasti kirpun
keskushermoston postsynaptisiin nikotinergisiin asetyylikoliinireseptoreihin. Tastd seuraava
hyonteisten kolinergisen vilityksen estyminen halvaannuttaa ja tappaa hyonteiset. Koska
imidaklopridilla on heikko vaikutus nisdkkdiden nikotinergisiin reseptoreihin ja koska se ldpdisee
oletettavasti nisdkkaiden veri-aivoesteen huonosti, silld ei kdytdnnossa ole vaikutusta nisdkkaiden
keskushermostoon. Imidaklopridilla on vain heikko farmakologinen vaikutus nisakkaisiin.

Moksidektiini, 23-(O-metyylioksiimi)-F28249-alfa on milbemysiineihin kuuluva, toisen polven
makrosyklinen laktoni. Moksidektiinilld on loisia tappava teho moniin sisé- ja ulkoloisiin.
Moksidektiini tehoaa Dirofilaria immitis -loisen toukkamuotoihin (L3, L4). Se tehoaa my0s



ruuansulatuskanavan sukkulamatoihin. Moksidektiini vaikuttaa GABA- ja glutamaattireseptorien
ohjaamiin kloridikanaviin. Tdmén seurauksena postsynaptisten liitosten kloridikanavat aukeavat ja
kloridi-ionit virtaavat sisddn, jolloin kdynnistyy palautumaton lepotila. Seurauksena on loisten veltto
halvaantuminen, jota seuraa niiden kuoleminen ja/tai poistuminen elimistdsta.

Valmiste vaikuttaa pitkdin ja suojaa kissaa 4 viikon ajan yhden kerta-annoksen jidlkeen Dirofilaria
immitis -loisen uusintainfektioita vastaan.

5.2 Farmakokinetiikka

Valmisteen paikallisen annostuksen jalkeen imidaklopridi jakautuu nopeasti vuorokauden kuluessa
eldimen iholle. Sitd on todettavissa iholla koko késittelyjen vilisen ajan. Moksidektiini imeytyy iholta
ja saavuttaa maksimipitoisuudet plasmassa kissalla 1 - 2 paivésséd hoidon jilkeen. Thosta imeytymisen
jalkeen moksidektiini jakautuu elimistoon kaikkiin kudoksiin, mutta lipofiilisyytensa takia kertyy
péidasiassa rasvaan. Se eliminoituu hitaasti plasmasta, miki on osoitettavissa mitattavina
moksidektiinipitoisuuksina plasmassa koko yhden kuukauden hoitovilin ajan.

Puoliintumisaika kissoilla vaihtelee vililld 18,7-25,7 paivaa.

Tutkimukset, joissa moksidektiinin farmakokinetiikkaa tutkittiin useiden annosten jilkeen, ovat
osoittaneet, ettd vakaan tilan seerumipitoisuudet saavutetaan kissoilla noin neljan perdkkdisen
kuukausittaisen hoidon jilkeen.

Ympiristovaikutukset

Katso kohta 6.6.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Bentsyylialkoholi

Butyylihydroksitolueeni

Propyleenikarbonaatti

6.2 Tirkeimmit yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
6.4  Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Sailyta alle 30 °C.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Pakkausmateriaali Valkoinen kierrekorkilla varustettu polypropyleeniannospipetti.

Pakkauskoot 0,4 ml:n ja 0,8 ml:n pipetit.
Léapipainopakkaus; 1, 2, 3,4, 6,9, 12, 21 tai 42 kerta-annospipettii.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdimatta ole markkinoilla.



6.6 Erityiset varotoimet kiiyttimiittomien lilikevalmisteiden tai niisti periisin olevien
jidtemateriaalien hivittimiselle

Advocate-valmistetta ei saa joutua vesistdihin, silld se saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistdjen muita
vesieldvia.

Kayttamattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettdva

paikallisten méardysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Elanco Animal Health GmbH

Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/03/039/001-004, EU/2/03/039/013-014, EU/2/03/039/019-022, EU/2/03/039/031-038

9.  ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaiisen myyntiluvan myontdmispdivimaird: 02/04/2003.

Uudistamispaivamaara: 14/01/2013.

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tata eldinlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa (http://www.ema.europa.eu/).

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Advocate 40 mg + 10 mg paikallisvaleluliuos pienille koirille
Advocate 100 mg + 25 mg paikallisvaleluliuos keskikokoisille koirille
Advocate 250 mg + 62,5 mg paikallisvaleluliuos suurille koirille
Advocate 400 mg + 100 mg paikallisvaleluliuos erittdin suurille koirille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttavat aineet:

Koirille tarkoitetut Advocate-valmisteet sisdltavét 100 mg/ml imidaklopridia ja 25 mg/ml

moksidektiinia.

Kerta-annospipetit sisdltavét:

Yksikké | Imidaklopridi | Moksidektiini
-annos

Advocate pienille koirille (< 4 kg) 0,4 ml 40 mg 10 mg
Advocate keskikokoisille koirille (> 4-10 kg) 1,0 ml 100 mg 25 mg
Advocate suurille koirille (> 10-25 kg) 2,5 ml 250 mg 62,5 mg
Advocate erittdin suurille koirille (> 25-40 kg) | 4,0 ml 400 mg 100 mg
Apuaineet:
Bentsyylialkoholi

Butyylihydroksitolueeni (E 321; antioksidantti) 1 mg/ml.

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Paikallisvaleluliuos
Keltainen tai kellanruskea liuos

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-elidinlaji

Koira

4.2 Kiyttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Kaoirille, joilla on tai joita uhkaavat seuraavat ulko- tai siséloistartunnat:

. kirpputartunnan (Ctenocephalides felis) hoito ja ennaltachkiisy,
. vaivetartunnan (7richodectes canis) hoito,

. korvapunkki- (Otodectes cynotis), syyhypunkki- (Sarcoptes scabiei var. canis) ja

sikaripunkkitartunnan (Demodex canis) hoito,

kiertdvien Dirofilaria immitis -mikrofilarioiden hoito,
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Dirofilaria immitis -loisen (L3- ja L4-toukat) aiheuttaman syddnmatotartunnan ennaltaehkéisy,

Dirofilaria repens -loisen (aikuismuodot) aiheuttaman ihodirofilarioosin hoito,
Dirofilaria repens -loisen (L3 toukat) aiheuttaman ihodirofilarioosin ennaltaehkaisy,




o kiertdvien Dirofilaria repens -mikrofilarioiden vihentdminen,

Angiostrongylus vasorum -loisen (L4-toukat ja epakypsat aikuiset) aiheuttaman
syddnmatotartunnan ennaltaehkaisy,

Angiostrongylus vasorum - ja Crenosoma vulpis -tartuntojen hoito,

Spirocerca lupi -tartunnan ennaltachkéisy,

Eucoleus (Capillaria) boehmi -loistartunnan hoito (aikuiset madot),

Thelazia callipaeda -silmdmatotartunnan hoito (aikuiset madot),

ruuansulatuskanavan sukkulamatotartuntojen hoito (Toxocara canis, Ancylostoma caninum ja
Uncinaria stenocephala -matojen L4-toukat, epakypsét ja kypsét aikuiset, Toxascaris leonina ja
Trichuris vulpis -matojen aikuismuodot).

Valmistetta voidaan kayttda osana kirppujen aiheuttaman allergisen ihotulehduksen hoitoa
(FAD, flea allergy dermatitis).

4.3 Vasta-aiheet
Ei saa kéyttad alle 7 viikon ikdisille koiranpennuille.
Ei saa kiyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille tai apuaineille.

Ei saa kayttdd luokkaan 4 luokitelluille sydanmatopositiivisille (D. immitis) koirille, koska valmisteen
turvallisuutta ei ole arvioitu tilld eldinryhmalla.

Kissoille tulee kayttdd vastaavaa ”Advocate kissoille” -valmistetta (0,4 tai 0,8 ml), jossa on 100 mg/ml
imidaklopridia ja 10 mg/ml moksidektiinia.

Freteille ei saa kéyttdd Advocate koirille -valmistetta. Vain ”Advocate pienille kissoille ja freteille” -
valmistetta (0,4 ml) kéytetddn freteille.

Al4 kiyti kanarialinnuille.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Katso kohta 4.5.

Eldimen voi padstdd kerran tai kahdesti lyhytaikaisesti veteen tai kastaa vedelld kerran kuussa
annettujen hoitojen viliaikana ilman, ettd valmisteen teho tistd heikkenisi. Usein toistuva
pesuainepesu tai eldiimen kastaminen hoidon jélkeen saattaa heikentdd valmisteen tehoa.
Loisissa voi kehittyd resistenssid mille tahansa matolddkeryhmdlle, jos timéan ryhman ladkkeita
kaytetddn usein ja toistuvasti. Siksi timén valmisteen kdyton tulisi perustua jokaisen yksittdisen
tapauksen arviointiin ja paikalliseen epidemiologiseen tietoon yleisesti tiedossa olevasta kohde-

eldinten sairastumisalttiudesta, jotta saadaan rajattua resistenssin kehittymisen mahdollisuus.

Tamén valmisteen kayton tulisi perustua varmistettuun diagnoosiin samanaikaisesta sekainfektiosta
(tai sekainfektioriskistd, jossa ennaltachkiisy pitee). Katso myos kohdat 4.2 ja 4.9.

Tehoa aikuiseen Dirofilaria repens -loiseen ei ole testattu kenttidolosuhteissa.
4.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Alle 1 kg painoisten eldinten hoidon tulisi perustua hydty—haitta-arvioon.

Valmisteen kéytostd sairaille ja huonokuntoisille eldimille on vain vidhdn kokemusta, joten valmistetta



pitdisi kdyttdd niille eldimille vain hydty—haitta-arvion perusteella.
Ei saa laittaa eldimen suuhun, silmiin tai korviin.

On varottava, etteivit eldimet niele valmistetta ja ettei valmistetta padse hoidettavan eldimen tai sen
kanssa kosketuksessa olevan eldimen silmiin tai suuhun.

Huomioi tarkasti kohdassa 4.9 kuvattu antotapa, erityisesti ohjeistettu antokohta, jotta voidaan
minimoida riski, ettd eldin pdésisi nuolemaan valmistetta.

Hoidettuja eldimié ei saa padstdd nuolemaan toisiaan. Hoidettuja eldimié ei saa padstdd kosketuksiin
hoitamattomien eldinten kanssa ennen kuin annostelukohta on kuiva.

Annosteltaessa valmistetta 3-4 erilliseen kohtaan (katso kohta 4.9) on huolehdittava siitd, ettd elédin ei
paidse nuolemaan annostelukohtaa.

Tama tuote sisdltdd moksidektiinid (makrosyklinen laktoni) ja sen vuoksi collien tai
vanhaenglanninlammaskoiran ja niiden sukuisten koirien kohdalla on erityisen tarkasti huolehdittava
valmisteen ohjeiden mukaisesta annostelusta kappaleessa 4.9 (annostus ja antotapa) kuvatulla tavalla;
erityisesti on huolehdittava siitd, ettd valmisteen suuhun joutuminen estetddn colliella tai
vanhaenglanninlammaskoiralla ja niiden sukuisilla koirilla.

Advocate-valmistetta ei saa padstd vesistoihin, koska se saattaa vahingoittaa vesien eldimistod;
erityisesti moksidektiini vahingoittaa herkisti vesieldimistod. Hoidettuja koiria ei saa uittaa neljaédn
pdivain hoidosta vesistdissa.

Valmisteen turvallisuus on arvioitu laboratoriotutkimuksissa ainoastaan syddnmatopositiivisilla (D.
immitis) koirilla, jotka on luokiteltu luokkaan 1 tai 2 ja kenttitutkimuksissa muutamilla luokkaan 3
kuuluvilla koirilla. Siksi koirat, joilla on selvid tai vakavia taudin oireita tulisi késitelld vain hoitavan
eldinldadkérin tekemén huolellisen hyoty—haitta-arvion perusteella.

Vaikka kokeelliset yliannostustutkimukset ovat osoittaneet, etté valmistetta voidaan annostella
turvallisesti koirille, joilla on aikuisten syddnmatojen aiheuttama tartunta, silld ei ole terapeuttista
tehoa aikuiseen Dirofilaria immitis -loiseen. On kuitenkin suositeltavaa, ettd alueilla, joissa esiintyy
koirien syddnmatoa, yli 6 kuukauden ikéiset koirat testataan syddnmatotartunnan varalta ennen
Advocate-ladkityksen aloittamista. Eldinlddkérin harkinnan mukaan tartunnan saaneet koirat tulisi
kasitelld aikuisten syddnmatojen hiddtoon tarkoitetulla valmisteella, jotta saataisiin tuhottua kaikki
aikuiset syddnmadot. Advocaten turvallisuutta ei ole tutkittu annostelemalla sitd samana péivéni
aikuisten syddnmatojen hidatdon tarkoitetun eldinlddkevalmisteen kanssa.

Imidaklopridi on myrkyllisté linnuille, erityisesti kanarialinnuille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava

Vilti valmisteen pédsyé iholle, silmiin tai suuhun.

Ali syd, juo tai tupakoi annostuksen aikana.

Pese kadet huolellisesti kdyton jalkeen.

Anna antokohdan kuivua ennen kuin silitit tai harjaat eldinta.

Jos valmistetta roiskuu vahingossa iholle, iho pestdén vilittomasti saippualla ja vedell.

Jos tiedét olevasi yliherkka bentsyylialkoholille, imidaklopridille tai moksidektiinille, kdsittele
valmistetta erityisen huolellisesti. Erittdin harvinaisissa tapauksissa valmiste saattaa aiheuttaa ihon
herkistymisti tai ohimenevié ihoreaktioita (esim. puutumista, ihodrsytysti tai polttavaa/kihelmdivaa
tunnetta).

Erittdin harvinaisissa tapauksissa valmiste saattaa aiheuttaa hengitystiedrsytystd herkille henkildille.
Jos valmistetta on joutunut vahingossa silmiin, silmét huuhdellaan huolellisesti vedella.

Jos iho- tai silméoireet jatkuvat tai jos valmistetta on vahingossa nielty, on kdannyttava valittomésti
ladkarin puoleen. Néytd 1adkarille valmisteen pakkausseloste tai myyntipaallys.
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Advocate-valmisteessa kdytetty liuotin saattaa tahrata tai vahingoittaa joitakin materiaaleja kuten
nahkaa, kankaita, muovia ja viimeisteltyjd pintoja. Anna antokohdan kuivua, ennen kuin paéstit
eldimen kosketuksiin tdllaisten materiaalien kanssa.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Harvinaisena haittavaikutuksena voi esiintyé oksentelua. Valmiste voi aiheuttaa koirille ohimenevéa
kutinaa. Hyvin harvinaisina haittavaikutuksina on raportoitu ohimenevia paikallisia iho-oireita, kuten
lisddntynyttd kutinaa, karvojen 18ht64, turkin rasvoittumista ja annostelupaikan punoitusta. Nama
oireet hividvit ilman erityistd hoitoa. Hermosto-oireita, kuten ataksiaa ja lihasvapinaa (joista
useimmat ovat ohimenevid) voi esiintyé erittiin harvinaisissa tapauksissa (katso kohta 4.10).

Valmiste maistuu karvaalta. Jos eldin nuolee antokohtaa valittomaisti hoidon jilkeen, se saattaa
kuolata. Tdma ei ole myrkytysoire, ja syljeneritys loppuu ilman hoitoa muutamassa minuutissa.
Ohjeen mukainen antotapa minimoi eldimen mahdollisuudet nuolla antokohtaa.

Valmiste voi erittdin harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa antokohdassa tuntemuksen joka voi johtaa
ohimeneviin kiyttdytymismuutoksiin, kuten letargia, kiihtyneisyys tai ruokahaluttomuus.

Kenttitutkimuksessa on havaittu, ettd syddnmatopositiivisilla (D. immitis) koirilla, joilla on kiertavia
mikrofilarioita, on riski saada vakavia hengitystieoireita (yskd, nopea hengitys ja hengenahdistus),
jotka saattavat vaatia pikaista hoitoa. Tutkimuksessa ndma reaktiot olivat yleisid (havaittiin 2 koiralla
106 hoidetusta koirasta). Ruuansulatuskanavan héiriét (oksentaminen, ripuli, ruokahaluttomuus) ja
letargia ovat myo0s yleisid hoidosta seuraavia haittavaikutuksia téllaisilla koirilla.

Haittavaikutusten esiintyvyys mairitelldén seuraavasti:
- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinté saa haittavaikutuksen)
- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldintd)
- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1000 hoidettua eldint)
- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10000 hoidettua eldinti)
- hyvin harvinainen (alle 1/10000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

4.7 Kiytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Eldinladkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty kohde-eldinlajilla.
Siksi valmisteen kéyttod ei suositella jalostukseen tarkoitetuille eldimille eika tiineyden ja imetyksen
aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden léiikevalmisteiden kanssa sekii muut yhteisvaikutukset

Advocate-valmistetta kiytettdessa ei saa samanaikaisesti kayttdd muita makrosyklisid laktoneja
siséltivid loisladkkeita.

Advocate-valmisteen ja yleisesti kdytettyjen eldinlddkevalmisteiden tai 144kinnéllisten tai kirurgisten
toimenpiteiden vililld ei ole todettu yhteisvaikutuksia.

Advocaten turvallisuutta ei ole tutkittu annostelemalla sitd samana pdivéna aikuisten syddnmatojen
héatoon tarkoitetun eldinlddkevalmisteen kanssa.

4.9 Annostus ja antotapa

Annostus koirille:

Pienin suositeltu annostus on 10 mg imidaklopridia ja 2,5 mg moksidektiinia yhté elopainokiloa
kohden vastaten 0,1 ml Advocate paikallisvaleluliuos koirille -valmistetta yhté elopainokiloa kohden.



Annostuksen ajankohtien tulee perustua eldinkohtaisiin eldinldékirin diagnooseihin seki paikalliseen
loisten esiintyvyyteen.

Koiran Kiytettivi pipetti Annos | Imidaklopridia | Moksidektiinia
paino [ml] [mg/kg elop.] [mg/kg elop.]
[kg]
<4kg Advocate pienille koirille | 0,4 vih.10 vih. 2,5
>4-10kg | Advocate keskikokoisille 1,0 10-25 2,5-6,25
koirille
> 10-25 kg | Advocate suurille koirille 2,5 10-25 2,5-6,25
>25-40 kg | Advocate erittdin suurille 4,0 10-16 2,54
koirille
> 40 kg Kéytetddn sopivaa annospipettiyhdistelmai

Kirpputartunnan (Ctenocephalides felis) hoito ja ennaltaehkdisy

Yksi hoitokerta ehkdisee uudet kirpputartunnat neljan viikon ajan. Ymparistdssa ennen hoidon
aloittamista olevat kirppujen kotelovaiheet voivat sdéolosuhteista riippuen kehittya tartuntakykyisiksi
kuuden viikon ajan tai pidempéainkin hoidon aloittamisen jalkeen. Siksi voi olla tarpeellista yhdistda
Advocate-hoito sellaisten ymparistoon kohdistuvien toimenpiteiden kanssa, joissa tavoitteena on
katkaista loisen kiertokulku eldimen ympéristossd. Tdmé voi johtaa nopeampaan loisméérin laskuun
ympdaristossd. Jos valmistetta kdytetdin osana kirppujen aiheuttaman allergisen ihotulehduksen hoito-
ohjelmaa, sitd on annosteltava sdédnnollisesti kuukauden véliajoin.

Viiivetartunnan (Trichodectes canis) hoito

Valmiste annetaan kerta-annoksena. Eldinlddkarissa kdyntid suositellaan 30 paivan kuluttua hoidosta,
koska jotkut eldimet voivat tarvita toisen hoitokerran.

Korvapunkkitartunnan (Otodectes cynotis) hoito

Valmiste annetaan kerta-annoksena. Puhdista korvakéytdva varovasti jokaisen hoidon yhteydessé.
Eldinlddkérin tarkastusta suositellaan 30 paivan kuluttua hoidosta, silld uusintakésittely voi olla
tarpeen joillekin eldimille. Ala laita valmistetta suoraan korvakaytavaan.

Syvhypunkkitartunnan (Sarcoptes scabiei var. canis) hoito

Valmiste annetaan kerta-annoksena kaksi kertaa neljin viikon vélein.

Sikaripunkkitartunnan (Demodex canis) hoito

Kerta-annos annettuna 2-4 kertaa neljan viikon vélein tehoaa Demodex canis -loiseen ja johtaa
kliinisten oireiden selkedén lieventymiseen erityisesti lievissd ja keskivaikeissa tapauksissa. Erityisen
vaikeissa tapauksissa voidaan tarvita pitempiaikainen ja useammin tapahtuva hoito. Jotta ndissa
vaikeissa tapauksissa saavutettaisiin paras mahdollinen hoitovaste, Advocatea voidaan antaa
eldinlddkarin harkinnan mukaan kerran viikossa ja pidemmén aikaa.

Kaikissa tapauksissa on tiarkeda, ettd hoitoa jatketaan kunnes kuukauden vélein otetut ihon
raapendytteet ovat negatiiviset véhintdian kahdella perdkkéiselld kerralla.

Hoito tulee keskeyttdi, jos koiran oireet eivit helpotu tai punkkien méira ei vihene kahden kuukauden
hoidon aikana. Tall6in tulee kidntya hoitavan eldinlddkirin puoleen vaihtoehtoisen hoidon
kaynnistdmiseksi.

Koska demodikoosi on monisyinen sairaus, suositellaan myds muiden taustalla olevien sairauksien
hoitamista, mikéli se on mahdollista.



Svddnmatotaudin (D. immitis) ennaltaehkdisy

Koirilla, jotka asuvat tai ovat kidyneet alueilla, joilla esiintyy syddnmatotartuntaa, voi olla aikuisia
syddnmatoja. Témén vuoksi ennen Advocate-hoidon aloittamista, on otettava huomioon kohdan 4.5
ohjeet.

Sydédnmatotaudin ehkédisemiseksi on valmistetta annettava sdénnollisesti kerran kuukaudessa hyttysten
(D. immitis -toukkia kantavien ja levittdvien vali-isdntien) esiintymiskautena. Valmistetta voidaan
antaa sddnnollisesti ympari vuoden. Ensimméinen annos voidaan antaa ensimmaisen mahdollisen
hyttysille altistumisen jdlkeen, mutta annos tulee antaa viimeistddn kuukauden kuluttua téstd
altistuksesta. Hoitoa jatketaan kerran kuukaudessa vield yhden kuukauden ajan hyttyskauden loputtua.
Jotta hoidosta tulisi rutiinitoimenpide, hoito on hyva tehd4 aina samana viikonpaivéna tai samana
kuukauden pdiviméarani. Kun vaihdetaan Advocate-valmiste aiemmin syddnmatoehkéisyyn kdytetyn
muun valmisteen tilalle, annetaan ensimmaéinen Advocate-lddkitys kuukauden sisélld viimeisesté
aiemmin kdytetyn valmisteen antokerrasta.

Alueilla, joilla ei esiinny syddnmatotartuntaa, koirat eivét ole vaarassa saada tartuntaa. Sen tdhden ne
voidaan hoitaa ilman erityistoimenpiteit.

Thodirofilarioosin (ihomadon) (D. repens) ennaltaehkdisy

Ihodirofilarioosin ehkéisemiseksi on valmistetta annettava sdénnéllisesti kerran kuukaudessa hyttysten
(D. repens -toukkia kantavien ja levittdvien vili-isdntien) esiintymiskautena. Valmistetta voidaan antaa
sdadnnollisesti ympéri vuoden tai niin, ettd hoito aloitetaan véhintdan kuukautta ennen oletettua
hyttyskauden alkua. Hoitoa jatketaan kerran kuukaudessa vield yhden kuukauden ajan hyttyskauden
loputtua. Jotta hoidosta tulisi rutiinitoimenpide, hoito on hyva tehdi aina samana viikonpdivina tai
samana kuukauden paiviméaarana.

Dirofilaria immitis -mikrofilarioiden hoito

Advocate annetaan kuukausittain kahden perdkkéisen kuukauden ajan.

Thodirofilarioosin (ihomadon) hoito (Dirofilaria repens -loisen aikuismuodot)

Advocate annetaan kuukausittain kuuden perékkiisen kuukauden ajan.

Dirofilaria repens -mikrofilarioiden (ihomadon) vihentiminen

Valmistetta annostellaan kuukausittain neljén perdkkéisen kuukauden ajan.

Angiostrongylus vasorumin hoito ja ennaltaehkdisy

Valmiste annetaan kerta-annoksena. Eldinladkarissd kdyntid suositellaan 30 paivéan kuluttua hoidosta,
koska jotkut eldimet voivat tarvita toisen hoitokerran.

Alueilla, joilla esiintyy tartuntaa, valmisteen antaminen sédénnollisesti kuukauden vilein
ennaltachkiisee Angiostrongylus vasorum -tartunnan.

Crenosoma vulpis -tartunnan hoito

Yksi kerta-annos.

Spirocerca lupi -tartunnan ennaltaehkdisy

Valmiste annostellaan kuukausittain.

FEucoleus (Capillaria) boehmi -loistartunnan hoito (aikuiset madot)

16



Valmistetta annostellaan kuukausittain kahden perdkkdisen kuukauden ajan. On suositeltavaa estdd
koiraa syOméstd omaa ulostettaan hoitokertojen vililld, jotta voidaan vélttd4d mahdollinen
uusintainfektio.

Thelazia callipaeda -silmdmatotartunnan hoito (aikuiset madot)

Valmiste annetaan kerta-annoksena.

Suolinkais-, haka- ja piiskamatotartuntojen (Toxocara canis, Ancylostoma caninum, Uncinaria
stenocephala, Toxascaris leonina ja Trichuris vulpis) hoito

Alueilla, joilla esiintyy syddnmatotartuntaa, kerran kuussa annettu ldékehoito vihentdd suolinkais-,
haka- ja piiskamatojen uudelleentartuntamahdollisuutta. Niilld alueilla, joilla ei esiinny
syddnmatotartuntaa, valmistetta voidaan kdyttdd osana sddnnollistd kirppujen ja ruuansulatuskanavan
pyoromatojen torjuntaa niiden esiintymisaikoina.

Tutkimukset ovat osoittaneet, ettd kerran kuussa annettu ladkehoito torjuu Uncinaria stenocephala -
tartunnat.

Antotapa
Vain ulkoiseen kéyttoon.

Ota pipetti pakkauksesta. Pida pipetti pystyasennossa, kierrd korkki auki ja veda se pois. Kddnna
korkki ja poista sen avulla pipetin suojus, kuten kuvassa naytetéén.

t\%@ #
.

Koirat alle 25 kg:

Erottele pystyasennossa olevan koiran seldstd lapojen kohdalta turkki jakaukselle niin, etté iho tulee
nikyviin. Pyri laittamaan terveelle iholle. Aseta pipetin kérki iholle ja purista pipettid voimakkaasti
useita kertoja niin, etti se tyhjenee suoraan koiran iholle.

Koirat yli 25 kg:

Annostus on helpointa koiran seistessd. Pipetin sisdltod jactaan tasan kolmeen tai neljadn kohtaan iholle
keskelle koiran selkdi lapojen kohdalta hdnnén juureen asti. Erottele koiran turkki jakaukselle kustakin
hoidettavasta kohdasta, kunnes iho nikyy. Pyri laittamaan terveelle iholle. Aseta pipetin kérki iholle ja




purista pipettid kevyesti niin, ettd siitd tulee sopiva osa-annos suoraan koiran iholle. Varo laittamasta
yksittdiseen kohtaan liikaa valmistetta, niin etté sitd valuisi eldimen kylkiin.

4.10 Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastaliiikkeet)

Téysikasvuiset koirat sietivit kymmenkertaisetkin yliannokset ilman haittavaikutuksia tai ei-toivottuja
kliinisié oireita. Tutkimuksessa, jossa annettiin viisinkertainen minimiannos viikon vilein 17 viikon
ajan yli 6 kk:n ikdisille koirille, ei todettu haittavaikutuksia eiké ei-toivottuja kliinisié oireita.

Koiranpennuille annetut viisinkertaiset yliannokset kahden viikon vélein yhteensa kuusi kertaa eivit
aiheuttaneet vakavia turvallisuusongelmia. Ohimeneviéd mydriaasia, syljeneritysté, oksentelua ja
ohimenevia hengityksen kiihtymisti esiintyi.

Jos elédin on vahingossa saanut suuhunsa valmistetta tai yliannoksen, voi erittdin harvinaisissa
tapauksissa esiintyd hermosto-oireita (joista useimmat ovat ohinenevid) kuten ataksiaa, yleistynytta
vapinaa, silmioireita (pupillien laajeneminen, heikentyneet pupillarefleksit, nystagmus), epdnormaalia
hengitysti, syljeneritysté ja oksentelua.

Ivermektiinille herkét colliet sietivit viisi kertaa ohjeannoksia suurempia annoksia valmistetta
kuukauden viliajoin annettuna ilman haittavaikutuksia, mutta hoidon turvallisuutta viikon viliajoin ei
ole tutkittu ivermektiinille herkilla collieilla. Suun kautta annettuna havaittiin vakavia hermosto-
oireita, kun annettiin 40% yksikkdannoksesta. Sitd vastoin 10% yksikkdannoksesta ei suun kautta
annettuna aiheuttanut haittavaikutuksia. Koirat, joilla oli aikuisten syddnmatojen aiheuttama tartunta,
sietivit ilman haittavaikutuksia viisi kertaa ohjeannoksia suurempia annoksia annosteltuna kahden
viikon vilein yhteensé kolme hoitokertaa.

Jos eldin saa vahingossa valmistetta suuhunsa, eldimelle on annettava oireenmukaista hoitoa. Mitdin
spesifistd vastalddkettd ei ole. Ladkehiilen antaminen voi olla hyddyllista.

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Loislddkkeet, hyonteismyrkyt ja karkotteet, makrosykliset laktonit,
milbemysiinit.
ATCvet-koodi: QP54AB52

5.1 Farmakodynamiikka

Imidaklopridi, 1-(6-kloori-3-pyridyylimetyyli)-N-nitro-imidatsolidiini-2-yylideeniamiini on
ulkoloisldike, joka kuuluu kloorinikotinyyliaineryhméén. Tarkemmin kemiallisesti kuvattuna se on
kloorinikotinyylinitroguanidiini. Imidaklopridi tehoaa seka kirppujen toukka-asteisiin ettd aikuisiin
kirppuihin. Lemmikkien ymparistossé olevat kirppujen toukkavaiheet kuolevat jouduttuaan
kosketuksiin valmisteella hoidetun lemmikin kanssa. Imidaklopridi sitoutuu voimakkaasti kirpun
keskushermoston postsynaptisiin nikotinergisiin asetyylikoliinireseptoreihin. Téstd seuraava



hyonteisten kolinergisen vélityksen estyminen halvaannuttaa ja tappaa hyonteiset. Koska
imidaklopridilla on heikko vaikutus nisdkkdiden nikotinergisiin reseptoreihin ja koska se lipdisee
oletettavasti nisdkkaiden veri-aivoesteen huonosti, silld ei kdytdnnossa ole vaikutusta nisdkkaiden
keskushermostoon. Imidaklopridilla on vain heikko farmakologinen vaikutus nisékkaisiin.

Moksidektiini, 23-(O-metyylioksiimi)-F28249-alfa on milbemysiineihin kuuluva, toisen polven
makrosyklinen laktoni. Moksidektiinilld on loisia tappava teho moniin sisi- ja ulkoloisiin.
Moksidektiini tehoaa Dirofilaria immitis -loisen toukkamuotoihin (L1, L3, L4) ja Dirofilaria repens
-loisen toukkamuotoihin (L1, L3). Se tehoaa myos ruuansulatuskanavan sukkulamatoihin.
Moksidektiini vaikuttaa GABA- ja glutamaattireseptorien ohjaamiin kloridikanaviin. Timén
seurauksena postsynaptisten liitosten kloridikanavat aukeavat ja kloridi-ionit virtaavat sisdén, jolloin
kéynnistyy palautumaton lepotila. Seurauksena on loisten veltto halvaantuminen, jota seuraa niiden
kuoleminen ja/tai poistuminen elimistOsta.

Ladke vaikuttaa pitkéddn ja suojaa koiraa 4 viikon ajan yhden kerta-annoksen jélkeen seuraavien loisten
uusintainfektioita vastaan: Dirofilaria immitis, Dirofilaria repens, Angiostrongylus vasorum.

5.2 Farmakokinetiikka

Valmisteen paikallisen annostuksen jdlkeen imidaklopridi jakautuu nopeasti vuorokauden kuluessa
eldimen iholle. Sitd on todettavissa iholla koko késittelyjen vilisen ajan. Moksidektiini imeytyy iholta
ja saavuttaa maksimipitoisuudet plasmassa koiralla noin 4 - 9 péivéssé hoidon jélkeen. [hosta
imeytymisen jilkeen moksidektiini jakautuu elimistoon kaikkiin kudoksiin, mutta lipofiilisyytensi
takia kertyy pddasiassa rasvaan. Se eliminoituu hitaasti plasmasta, mika on osoitettavissa mitattavina
moksidektiinipitoisuuksina plasmassa koko yhden kuukauden hoitovilin ajan.

Puoliintumisaika koirilla on noin 28,4 paivaa.

Tutkimukset, joissa moksidektiinin farmakokinetiikkaa tutkittiin useiden annosten jélkeen, ovat
osoittaneet, ettd vakaan tilan seerumipitoisuudet saavutetaan koirilla noin neljan peridkkéisen
kuukausittaisen hoidon jilkeen.

Ympiristovaikutukset

Katso kohdat 4.5 ja 6.6.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Bentsyylialkoholi

Butyylihydroksitolueeni

Propyleenikarbonaatti

6.2 Tirkeimmit yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta
6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Sailyta alle 30 °C.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Pakkausmateriaali Valkoinen kierrekorkilla varustettu polypropyleeniannospipetti
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Pakkauskoot 0,4 ml:n, 1,0 ml:n, 2,5 ml:n ja 4,0 ml:n pipetit
Léapipainopakkaus, 1, 2, 3,4, 6,9, 12, 21 tai 42 kerta-annospipettia

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimattd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttiméattomien lidkevalmisteiden tai niistd periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Kayttamattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettdva
paikallisten méardysten mukaisesti.

Advocate-valmistetta ei saa joutua vesistdihin, silld se saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistdjen muita

vesieldvia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Elanco Animal Health GmbH

Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/03/039/005-012, EU/2/03/039/015-018, EU/2/03/039/023-030, EU/2/03/039/039-054

9.  ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispaivamadra: 02/04/2003.

Uudistamispdivamaéra: 14/01/2013.

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tété eldinldékevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ldékeviraston
verkkosivuilla osoitteessa (http://www.ema.europa.eu/).

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.
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LIITE II
ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI
RAJOITUKSET

SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA
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A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Erén vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

KVP Pharma + Veterinidr Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Saksa

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Eldinladkeméaaradys

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Ei oleellinen
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LIITE I1I

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

Kotelo, koko 1, 2, 3, 4, 6,9, 12, 21, 42 kerta-annospipettii.

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Advocate 40 mg + 4 mg paikallisvaleluliuos pienille kissoille ja freteille
Imidaklopridi, moksidektiini

2. VAIKUTTAVAT AINEET

0,4 ml:n kerta-annospipetti sisaltaa:
Vaikuttavat aineet: imidaklopridi 40 mg, moksidektiini 4 mg.

3. LAAKEMUOTO

Paikallisvaleluliuos

4. PAKKAUSKOKO

1 kerta-annospipetti

2 kerta-annospipettia
3 kerta-annospipettii
4 kerta-annospipettia
6 kerta-annospipettia
9 kerta-annospipettii
12 kerta-annospipettia
21 kerta-annospipettia
42 kerta-annospipettia

5. KOHDE-ELAINLAJIT

Pienille kissoille, jotka painavat 4 kg tai vihemman, seka freteille

| 6. KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI

Ulkoiseen kayttoon.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen
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9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUKSET

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Siilyti alle 30 °C.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Havittdminen: lue pakkausseloste.

13. MER{(IN’[".A “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Reseptivalmiste.

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Saksa

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/03/039/001 3 kerta-annospipettia
EU/2/03/039/002 6 kerta-annospipettia
EU/2/03/039/013 4 kerta-annospipettia
EU/2/03/039/019 21 kerta-annospipettia
EU/2/03/039/020 42 kerta-annospipettia
EU/2/03/039/031 1 kerta-annospipetti
EU/2/03/039/032 2 kerta-annospipettia
EU/2/03/039/033 9 kerta-annospipettia

EU/2/03/039/034 12 kerta-annospipettié
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| 17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

Kotelo, koko 1, 2, 3, 4, 6,9, 12, 21, 42 kerta-annospipetti.

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Advocate 80 mg + 8 mg paikallisvaleluliuos suurille kissoille
Imidaklopridi, moksidektiini

2. VAIKUTTAVAT AINEET

0,8 ml:n kerta-annospipetti sisaltaa:
Vaikuttavat aineet: imidaklopridi 80 mg, moksidektiini 8 mg.

3. LAAKEMUOTO

Paikallisvaleluliuos

4. PAKKAUSKOKO

1 kerta-annospipetti

2 kerta-annospipettia
3 kerta-annospipettia
4 kerta-annospipettia
6 kerta-annospipettia
9 kerta-annospipettia
12 kerta-annospipettia
21 kerta-annospipettia
42 kerta-annospipettia

5. KOHDE-ELAINLAJI

Suurille kissoille, jotka painavat 4 — 8 kg

| 6. KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI

Ulkoiseen kayttoon.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen
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9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUKSET

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

| 10.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Siilyti alle 30 °C.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Havittdminen: lue pakkausseloste.

13. MER{(IN’[".A “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JAKAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Reseptivalmiste.

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Saksa

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/03/039/003 3 kerta-annospipettia
EU/2/03/039/004 6 kerta-annospipettia
EU/2/03/039/014 4 kerta-annospipettia
EU/2/03/039/021 21 kerta-annospipettia
EU/2/03/039/022 42 kerta-annospipettia
EU/2/03/039/035 1 kerta-annospipetti
EU/2/03/039/036 2 kerta-annospipettia
EU/2/03/039/037 9 kerta-annospipettia
EU/2/03/039/038 12 kerta-annospipettia

17. VALMISTAJAN ERANUMERO
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Lot {numero
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

Kotelo, koko 1, 2, 3, 4, 6,9, 12, 21, 42 kerta-annospipettii.

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Advocate 40 mg + 10 mg paikallisvaleluliuos pienille koirille
Imidaklopridi, moksidektiini

2. VAIKUTTAVAT AINEET

0,4 ml:n kerta-annospipetti sisaltaa:
Vaikuttavat aineet: imidaklopridi 40 mg, moksidektiini 10 mg.

3. LAAKEMUOTO

Paikallisvaleluliuos

4. PAKKAUSKOKO

1 kerta-annospipetti

2 kerta-annospipettia
3 kerta-annospipettii
4 kerta-annospipettia
6 kerta-annospipettia
9 kerta-annospipettia
12 kerta-annospipettia
21 kerta-annospipettia
42 kerta-annospipettia

5. KOHDE-ELAINLAJI

Pienille koirille, jotka painavat 4 kg tai vihemmaén

| 6. KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI

Ulkoiseen kayttoon.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen
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9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUKSET

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Siilyti alle 30 °C.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Havittdminen: lue pakkausseloste.

13. MER{(IN’[".A “ELAIMILLE” TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JAKAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Reseptivalmiste.

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Saksa

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/03/039/005 3 kerta-annospipettia
EU/2/03/039/006 6 kerta-annospipettia
EU/2/03/039/015 4 kerta-annospipettia
EU/2/03/039/023 21 kerta-annospipettia
EU/2/03/039/024 42 kerta-annospipettia
EU/2/03/039/039 1 kerta-annospipetti
EU/2/03/039/040 2 kerta-annospipettia
EU/2/03/039/041 9 kerta-annospipettia

EU/2/03/039/042 12 kerta-annospipettid
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Lot {numero}
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

Kotelo, koko 1, 2, 3, 4, 6,9, 12, 21, 42 kerta-annospipettii.

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Advocate 100 mg + 25 mg paikallisvaleluliuos keskikokoisille koirille
Imidaklopridi, moksidektiini

2. VAIKUTTAVAT AINEET

1,0 ml:n annospipetti sisaltaa:
Vaikuttavat aineet: imidaklopridi 100 mg, moksidektiini 25 mg.

3. LAAKEMUOTO

Paikallisvaleluliuos

4. PAKKAUSKOKO

1 kerta-annospipetti

2 kerta-annospipettia
3 kerta-annospipettia
4 kerta-annospipettia
6 kerta-annospipettiad
9 kerta-annospipettia
12 kerta-annospipetti
21 kerta-annospipettid
42 kerta-annospipettia

5. KOHDE-ELAINLAJI

Keskikokoisille koirille, jotka painavat 4 — 10 kg

| 6. KAYTTOAIHEET

| 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI

Ulkoiseen kayttoon.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen
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9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUKSET

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd alle 30 °C.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Hévittdminen: lue pakkausseloste.

13. MERKINTA “ELAIMILLE” TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Reseptivalmiste.

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Saksa

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/03/039/007 3 kerta-annospipettia
EU/2/03/039/008 6 kerta-annospipettia
EU/2/03/039/016 4 kerta-annospipettia
EU/2/03/039/025 21 kerta-annospipettia
EU/2/03/039/026 42 kerta-annospipettia
EU/2/03/039/043 1 kerta-annospipetti
EU/2/03/039/044 2 kerta-annospipettiad
EU/2/03/039/045 9 kerta-annospipettia

EU/2/03/039/046 12 kerta-annospipettid
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

Kotelo, koko 1, 2, 3, 4, 6,9, 12, 21, 42 kerta-annospipettii.

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Advocate 250 mg + 62.5 mg paikallisvaleluliuos suurille koirille
Imidaklopridi, moksidektiini

2. VAIKUTTAVAT AINEET

2,5 ml:n annospipetti sisaltaa:
Vaikuttavat aineet: imidaklopridi 250 mg, moksidektiini 62.5 mg.

3. LAAKEMUOTO

Paikallisvaleluliuos

4. PAKKAUSKOKO

1 kerta-annospipetti

2 kerta-annospipettia
3 kerta-annospipettii
4 kerta-annospipettia
6 kerta-annospipettia
9 kerta-annospipettia
12 kerta-annospipettia
21 kerta-annospipettia
42 kerta-annospipettia

5. KOHDE-ELAINLAJI

Suurille koirille, jotka painavat 10 — 25 kg

| 6. KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI

Ulkoiseen kayttoon.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen
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9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUKSET

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Siilyti alle 30 °C.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Havittdminen: lue pakkausseloste.

13. MER{(IN’[".A “ELAIMILLE” TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Reseptivalmiste.

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Saksa

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/03/039/009 3 kerta-annospipettia
EU/2/03/039/010 6 kerta-annospipettia
EU/2/03/039/017 4 kerta-annospipettia
EU/2/03/039/027 21 kerta-annospipettia
EU/2/03/039/028 42 kerta-annospipettia
EU/2/03/039/047 1 kerta-annospipetti
EU/2/03/039/048 2 kerta-annospipettia
EU/2/03/039/049 9 kerta-annospipettia

EU/2/03/039/050 12 kerta-annospipettid
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

Kotelo, koko 1, 2, 3, 4, 6,9, 12, 21, 42 kerta-annospipettii.

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Advocate 400 mg + 100 mg paikallisvaleluliuos erittdin suurille koirille
Imidaklopridi, moksidektiini

2. VAIKUTTAVAT AINEET

4,0 ml:n annospipetti sisaltaa:
Vaikuttavat aineet: imidaklopridi 400 mg, moksidektiini 100 mg.

3. LAAKEMUOTO

Paikallisvaleluliuos

4. PAKKAUSKOKO

1 kerta-annospipetti

2 kerta-annospipettia
3 kerta-annospipettia
4 kerta-annospipettia
6 kerta-annospipettia
9 kerta-annospipettii
12 kerta-annospipettia
21 kerta-annospipettia
42 kerta-annospipettia

5. KOHDE-ELAINLAJI

Erittdin suurille koirille, jotka painavat 25 - 40 kg

| 6. KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI

Ulkoiseen kayttoon.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen
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9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUKSET

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Siilyti alle 30 °C.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Havittdminen: lue pakkausseloste.

13. MER{(IN’[".A “ELAIMILLE” TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JAKAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Reseptivalmiste.

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Saksa

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/03/039/011 3 kerta-annospipettia
EU/2/03/039/012 6 kerta-annospipettia
EU/2/03/039/018 4 kerta-annospipettia
EU/2/03/039/029 21 kerta-annospipettia
EU/2/03/039/030 42 kerta-annospipettia
EU/2/03/039/051 1 kerta-annospipetti
EU/2/03/039/052 2 kerta-annospipettia
EU/2/03/039/053 9 kerta-annospipettia

EU/2/03/039/054 12 kerta-annospipettié

Y|




| 17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Advocate pienille Kissoille ja freteille
Pipetti

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Advocate

1%
hw,

\ 2.  SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

0.4 ml

3. ANTOREITIT

Paikallisvaleluvalmiste

4. ERANUMERO

Lot {number}

| 5. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kk/vuosi}

| 6.  MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Advocate suurille Kkissoille
Pipetti

| 1.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Advocate

%

£5

| 2. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

0.8 ml

3. ANTOREITIT

Paikallisvaleluvalmiste

| 4. ERANUMERO

Lot {number}

| 5. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kk/vuosi}

| 6.  MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Advocate pienille koirille
Pipetti

| 1.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Advocate

o4l

| 2. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

0.4 ml

3. ANTOREITIT

Paikallisvaleluvalmiste

| 4. ERANUMERO

Lot {number}

| 5. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kk/vuosi}

| 6.  MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Advocate keskikokoisille koirille
Pipetti

| 1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Advocate

£

2. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

1 ml

3. ANTOREITIT

Paikallisvaleluvalmiste

| 4. ERANUMERO

Lot {number}

| 5. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kk/vuosi}

| 6.  MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Advocate suurille koirille
Pipetti

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Advocate

1%

X

| 2. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

2.5ml

3. ANTOREITIT

Paikallisvaleluvalmiste

4. ERANUMERO

Lot {number}

| 5. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kk/vuosi}

| 6.  MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Advocate erittain suurille koirille
Pipetti

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Advocate

&

™

| 2. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

4 ml

3. ANTOREITIT

Paikallisvaleluvalmiste

4. ERANUMERO

Lot {number}

| 5. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kk/vuosi}

| 6.  MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA JA REPAISYPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN
SEURAAVAT TIEDOT

Lipipainopakkaus

| 1.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Advocate pienille kissoille ja freteille
(<4kg)

| 2. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

0,4 ml

3. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Elanco Animal Health GmbH

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kk/vuosi}

| 5.  ERANUMERO

Lot {number}

| 6.  MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

49



LAPIPAINOPAKKAUKSISSA JA REPAISYPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN
SEURAAVAT TIEDOT

Lipipainopakkaus

| 1.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Advocate suurille kissoille

(> 4-8 kg)

\ 2.  SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

0,8 ml

3. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Elanco Animal Health GmbH

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kk/vuosi}

| 5.  ERANUMERO

Lot {number}

| 6.  MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA JA REPAISYPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN
SEURAAVAT TIEDOT

Lipipainopakkaus

| 1.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Advocate pienille koirille

(<4kg)

| 2. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

0,4 ml

3. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Elanco Animal Health GmbH

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kk/vuosi}

| 5.  ERANUMERO

Lot {number}

| 6.  MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA JA REPAISYPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN
SEURAAVAT TIEDOT

Lipipainopakkaus

| 1.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Advocate keskikokoisille koirille

(>4-10kg)

\ 2.  SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

1 ml

3. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Elanco Animal Health GmbH

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kk/vuosi}

| 5.  ERANUMERO

Lot {number}

| 6.  MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA JA REPAISYPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN
SEURAAVAT TIEDOT

Lipipainopakkaus

| 1.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Advocate suurille koirille

> 10-25 kg)

\ 2.  SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

2,5 ml

3. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Elanco Animal Health GmbH

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kk/vuosi}

| 5.  ERANUMERO

Lot {number}

| 6.  MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA JA REPAISYPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN
SEURAAVAT TIEDOT

Lipipainopakkaus

| 1.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Advocate erittdin suurille koirille

(> 25-40 kg)

\ 2.  SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

4 ml

3. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Elanco Animal Health GmbH

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kk/vuosi}

| 5.  ERANUMERO

Lot {number}

| 6.  MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
Advocate 40 mg + 4 mg paikallisvaleluliuos pienille kissoille ja freteille
Advocate 80 mg + 8 mg paikallisvaleluliuos suurille Kissoille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija:

Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Saksa

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Saksa

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI
Advocate 40 mg + 4 mg paikallisvaleluliuos pienille kissoille ja freteille

Advocate 80 mg + 8 mg paikallisvaleluliuos suurille kissoille
imidaklopridi, moksidektiini

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Kerta-annospipetit siséltavit:

Yksikko- Imidaklopridi | Moksidektiini
annos
Advocate pienille kissoille (< 4 kg) ja 0,4 ml 40 mg 4 mg
freteille
Advocate suurille kissoille (> 4-8 kg) 0,8 ml 80 mg 8 mg

Apuaineet: bentsyylialkoholi, butyylihydroksitolueeni (E 321; antioksidantti) 1 mg/ml.

Keltainen tai kellanruskea liuos.

4. KAYTTOAIHEET

Kissoille, joilla on tai joita uhkaavat seuraavat ulko- tai siséloistartunnat:

kirpputartunnan (Ctenocephalides felis) hoito ja ennaltachkaisy,

korvapunkkitartunnan (Otodectes cynotis) hoito,

syyhypunkin (Notoedres cati) aiheuttaman ihosairauden hoito,

Eucoleus aerophilus (Capillaria aerophila) -keuhkomatotartunnan hoito (aikuiset madot),
Aelurostrongylus abstrusus -keuhkomatotartunnan ennaltachkdisy (L3- ja L4-toukat) ja hoito
(aikuiset madot),

Troglostrongylus brevior -keuhkomatotartunnan hoito (aikuiset madot),

Thelazia callipaeda -silmédmatotartunnan hoito (aikuiset madot),

Dirofilaria immitis -loisen (L3- ja L4-toukat) aiheuttaman syddnmatotartunnan ennaltachkéisy,
ruuansulatuskanavan sukkulamatotartuntojen hoito (7Toxocara cati (suolinkainen) ja
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Ancylostoma tubaeforme (hakamato) -matojen L4-toukat, epakypsit ja kypsit aikuiset madot).
Valmistetta voidaan kayttdd osana kirppujen aiheuttaman allergisen ihotulehduksen hoitoa (FAD, flea
allergy dermatitis).

Freteille, joilla on tai joita uhkaavat seuraavat ulko-tai sisidloistartunnat:
o Kirpputartunnan (Ctenocephalides felis) hoito ja ennaltachkéisy,
o Diroflaria immitis -loisen (L3- ja L4-toukat) aiheuttaman syddnmatotartunnan ennaltaehkéisy.

S.  VASTA-AIHEET
Ei saa kdyttad alle 9 viikon ikdisille kissanpennuille.
Ei saa kiyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttaville aineille tai apuaineille.

Freteille:
Ei saa kdyttdd ”Advocate suurille kissoille (0,8 ml)” tai ”Advocate koirille” -valmisteita (kaikki koot).

Koirille tulee kdyttda vastaavaa ”Advocate koirille” -valmistetta, jossa on 100 mg/ml imidaklopridia ja
25 mg/ml moksidektiinia.

Ali kiiytd kanarialinnuille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Valmiste voi aiheuttaa kissoille ohimenevéa kutinaa. Harvinaisena haittavaikutuksena voi esiintyé
turkin rasvoittumista, ihon punoitusta ja oksentelua. Namai oireet hidvidvit ilman erityistd hoitoa.
Valmiste saattaa harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa yliherkkyysoireita. Jos eldin nuolee antokohtaa
hoidon jdlkeen, voidaan erittdin harvinaisissa tapauksissa havaita hermosto-oireita (joista useimmat
ovat ohimenevid) kuten ataksiaa, yleistynyttd vapinaa, silméoireita (mustuaisten laajeneminen,
heikentyneet mustuaisrefleksit, nystagmus), epdnormaalia hengitysti, syljeneritysti ja oksentelua.

Valmiste maistuu karvaalta. Jos eldin nuolee antokohtaa vilittdmaésti hoidon jélkeen, se saattaa
kuolata. Tdma ei ole myrkytysoire, ja syljeneritys loppuu ilman hoitoa muutamassa minuutissa.
Ohjeen mukainen antotapa minimoi eldimen mahdollisuudet nuolla antokohtaa.

Valmiste voi erittdin harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa antokohdassa tuntemuksen joka voi johtaa
ohimeneviin kiyttdytymismuutoksiin, kuten uneliaisuus, kiihtyneisyys tai ruokahaluttomuus.

Haittavaikutusten esiintyvyys mairitelldén seuraavasti:
- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua elédinti saa haittavaikutuksen)
- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldintd)
- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1000 hoidettua eldintd)
- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10000 hoidettua eldinti)
- hyvin harvinainen (alle 1/10000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd ettd 1ddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinladkarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJK(T)

Kissa, fretti
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8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Vain ulkoiseen kayttoon.

Nuolemisen estdmiseksi annostele paikallisesti iholle rajoittaen antoalue eldiimen niskaan ja
takaraivoon.

Annostus kissoille:

Pienin suositeltu annostus on 10 mg imidaklopridia ja 1,0 mg moksidektiinia yhté elopainokiloa
kohden vastaten 0,1 ml Advocate paikallisvaleluliuos kissoille -valmistetta yhté elopainokiloa kohden.

Annostuksen ajankohtien tulee perustua eldinkohtaiseen eldinlddkérin diagnoosiin seké paikalliseen
loisten esiintyvyyteen.

Kissan Kiytettivi pipetti Annos | Imidaklopridia | Moksidektiinia
paino [kg]| [ml] [mg/kg elop.| [mg/kg elop.]

<4kg |Advocate pienille kissoille | 0,4 vih.10 vih.1
>4-8 kg | Advocate suurille kissoille 0,8 1020 1-2

> 8 kg Kéytetddn sopivaa annospipettiyhdistelmda

Kirpputartunnan (Ctenocephalides felis) hoito ja ennaltaehkdisy

Yksi hoitokerta ehkdisee uudet kirpputartunnat neljan viikon ajan. Ymparistdssa ennen hoidon
aloittamista olevat kirppujen kotelovaiheet voivat sddolosuhteista riippuen kehittyé tartuntakykyisiksi
kuuden viikon ajan tai pidempéainkin hoidon aloittamisen jélkeen. Siksi voi olla tarpeellista yhdistda
Advocate-hoito sellaisten ymparistoon kohdistuvien toimenpiteiden kanssa, joissa tavoitteena on
katkaista loisen kiertokulku eldimen ympaéristossd. Témé voi johtaa nopeaan loisméairén laskuun kissan
ympdaristossd. Jos valmistetta kdytetdin osana kirppujen aiheuttaman allergisen ihotulehduksen hoito-
ohjelmaa, sitd on annosteltava sdédnndllisesti kuukauden véliajoin.

Korvapunkkitartunnan (Otodectes cynotis) hoito

Valmiste annetaan kerta-annoksena. Eldinldédkarin tarkastusta suositellaan 30 paivan kuluttua hoidosta,
silld uusintakaésittely voi olla tarpeen joillekin eldimille. Alé laita valmistetta suoraan korvakaytdvaan.

Syvhypunkin (Notoedres cati) aiheuttaman ihosairauden hoito

Valmiste annetaan kerta-annoksena.

FEucoleus aerophilus (Capillaria aerophila) -keuhkomatotartunnan hoito (aikuiset madot)

Valmiste annetaan kerta-annoksena.

Aelurostrongylus abstrusus -keuhkomatotartunnan ennaltaehkdisy

Valmistetta annetaan kuukausittain.

Aelurostrongylus abstrusus -keuhkomatotartunnan hoito

Advocate annetaan kuukausittain kolmena perdkkiisend kuukautena.

Troglostrongylus brevior -keuhkomatotartunnan hoito (aikuiset madot)

Advocate annetaan kuukausittain kahtena perdkkiisend kuukautena.
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Thelazia callipaeda -silmdmatotartunnan hoito (aikuiset madot)

Valmiste annetaan kerta-annoksena.

Syddnmatotartunnan (Dirofilaria immitis) ennaltaehkdisy

Kissoilla, jotka asuvat tai ovat kdyneet alueilla, joilla esiintyy syddnmatotartuntaa, voi olla aikuisia
syddnmatoja. Tdman vuoksi ennen Advocate-hoidon aloittamista on otettava huomioon kohdan
"ERITYISVAROITUKSET” ohjeet.

Sydanmatotaudin ehkéisemiseksi Advocate-valmistetta on annettava sdénnollisesti kerran kuukaudessa
hyttysten (syddnmadon toukkia levittdvien vili-isidntien) esiintymiskautena. Valmistetta voidaan antaa
saannollisesti ympéri vuoden. Ensimméiinen annos voidaan antaa ensimmaisen mahdollisen hyttysille
altistumisen jilkeen, mutta annos tulee antaa viimeistddn kuukauden kuluttua tésta altistuksesta.
Hoitoa jatketaan kerran kuukaudessa vield yhden kuukauden ajan hyttyskauden loputtua. Jotta
hoidosta tulisi rutiinitoimenpide, Advocate-hoito on hyva tehdi aina samana viikonpdivéna tai samana
kuukauden paivimaérand. Kun vaihdetaan Advocate-valmiste aiemmin syddnmatoehkdisyyn kéytetyn
muun valmisteen tilalle, annetaan ensimmaiinen Advocate-laékitys kuukauden sisélléd viimeisesté
aiemmin kiytetyn valmisteen antokerrasta.

Alueilla, joilla ei esiinny sydédnmatotartuntaa, kissat eivit ole vaarassa saada tartuntaa. Sen tdhden ne
voidaan hoitaa ilman erityistoimenpiteita.

Suolinkais- ja hakamatojen (Toxocara cati ja Ancylostoma tubaeforme) hoito

Alueilla, joilla esiintyy syddnmatotartuntaa, kerran kuussa annettu 1d4kehoito vihentda
suolinkaismatojen ja hakamatojen uudelleentartuntamahdollisuutta. Niilld alueilla, joilla ei esiinny
syddnmatotartuntaa, valmistetta voidaan kdyttdd osana sdénnoéllistd kirppujen ja ruuansulatuskanavan
pyordmatojen torjuntaa ndiden esiintymisaikoina.

Annostus freteille:

Yksi pipetti Advocate pienille kissoille ja freteille -paikallisvaleluliuosta (0,4 ml) eldinti kohti.
Suositeltua annosta ei tule ylittaa.
Annostuksen ajankohtien tulee perustua paikalliseen loisten esiintyvyyteen.

Kirpputartuntojen (Ctenocephalides felis) hoito ja ennaltaehkdisy

Yksi hoitokerta ehkéisee tartunnan 3 viikon ajan. Jos fretilld on voimakas kirpputartunta, voidaan
hoito joutua uusimaan kahden viikon kuluttua.

Syddnmatotartunnan (Dirofilaria immitis) ennaltaehkdisy

Freteilld, jotka eldvét tai ovat kdyneet alueilla, joilla esiintyy syddnmatotartuntaa, voi olla aikuisia
syddnmatoja. Tdman vuoksi on otettava huomioon kohdan "ERITYISVAROITUKSET” ohjeet ennen
Advocate-hoidon aloittamista.

Sydédnmatotaudin ehkédisemiseksi valmistetta on annettava sdénnoéllisesti kerran kuukaudessa hyttysten
(syddnmadon toukkia levittidvien véli-iséntien) esiintymiskautena. Valmistetta voidaan antaa
saannollisesti ympéri vuoden. Ensimméiinen annos voidaan antaa ensimmaisen mahdollisen hyttysille
altistumisen jilkeen, mutta annos tulee antaa viimeistddn kuukauden kuluttua tésta altistuksesta.
Hoitoa jatketaan kerran kuukaudessa vield yhden kuukauden ajan hyttyskauden loputtua.

Alueilla, joilla ei esiinny syddnmatotartuntaa, fretit eivit ole vaarassa saada tartuntaa. Sen tdhden ne
voidaan hoitaa ilman erityistoimenpiteita.

9. ANNOSTUSOHJEET

59



Ota pipetti pakkauksesta. Pida pipetti pystyasennossa, kierrd korkki auki ja veda se pois. Kédénna
korkki ja poista sen avulla pipetin suojus, kuten kuvassa ndytetaan.

Erottele eldiimen karvat niskasta, takaraivon alueelta niin, ettd iho tulee nékyviin. Annostele vain
terveelle iholle. Aseta pipetin kérki iholle ja purista pipettid voimakkaasti useita kertoja niin, ettd se

tyhjenee suoraan eldimen iholle. Annostus niskaan, takaraivon alueelle minimoi eldimen
mahdollisuudet nuolla valmistetta.

10 VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

Séilyta alle 30 °C.

Ali kilyti titi eldinlidkevalmistetta viimeisen kdyttopdivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi
ja pakkauksessa EXP jilkeen. Erdéntymispaivélla tarkoitetaan kuukauden viimeistd péivaa.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:
Valmisteen tehoa ei ole testattu yli 2 kg painavilla freteilld, ja siksi tehon kesto saattaa néilla eldimilla

olla lyhyempi.
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Eldimen voi paistii kerran tai kahdesti lyhytaikaisesti veteen tai kastaa vedelld kerran kuussa
annettujen hoitojen véliaikana ilman, ettd valmisteen teho tésté heikkenisi. Usein toistuva
pesuainepesu tai eldiimen kastaminen hoidon jilkeen saattaa heikentdd valmisteen tehoa.

Usein toistuva saman loislddkkeen kéytto saattaa kehittdd loisille vastustuskykyé tdmén ladkeryhmén
aineita kohtaan. Siksi timén valmisteen kayton tulisi perustua jokaisen yksittdisen tapauksen
arviointiin ja paikalliseen epidemiologiseen tietoon kohde-eldinten yleisesti tiedossa olevasta
sairastumisalttiudesta, jotta saadaan rajattua resistenssin kehittymisen mahdollisuus. Tdméan valmisteen
kayton tulisi perustua varmistettuun diagnoosiin samanaikaisesta sekainfektiosta (tai
sekainfektioriskistd, jossa ennaltaehkiisy pétee). Katso myds kohdat ’KAYTTOAIHEET” ja
”ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN”.

Eldimid koskevat erityiset varotoimet:
Alle 1 kg painoisten kissojen ja alle 0,8 kg painoisten frettien hoidon tulisi perustua hyoty—haitta-
arvioon.

Valmisteen kéytosté sairaille ja huonokuntoisille eldimille on vain vidhdn kokemusta, joten valmistetta
pitdisi kayttdd néille eldimille vain hyoty—haitta-arvion perusteella.

Ei saa laittaa eldimen suuhun, silmiin tai korviin.

On varottava, etteivit eldimet niele valmistetta ja ettei valmistetta padse hoidettavan eldimen tai sen
kanssa kosketuksessa olevan eldimen silmiin tai suuhun. Huomioi tarkasti kohdassa
”ANNOSTUSOHJEET” kuvatut annostusohjeet, erityisesti ohjeistettu antokohta, jotta voidaan
minimoida riski, etti eldin paésisi nuolemaan valmistetta. Hoidettuja eldimié ei saa paddstdd nuolemaan
toisiaan. Hoidettuja eldimia ei saa padstid kosketuksiin hoitamattomien eldinten kanssa ennen kuin
annostelukohta on kuiva.

On suositeltavaa, ettd kissat ja fretit, jotka asuvat alueilla tai joita kuljetetaan alueille, joissa esiintyy
syddnmatotartuntaa, hoidetaan Advocate-valmisteella kuukausittain, jotta ne eivét saisi
syddnmatotartuntaa.

Vaikka kissan ja fretin syddnmatoinfektion diagnostiikan tarkkuus on rajoitettu, on ennen
ehkéisyhoidon aloittamista pyrittavé tutkimaan erityisesti kaikki yli 6 kuukauden ikéiset kissat ja fretit
syddnmatotartunnan varalta, koska valmiste voi aiheuttaa kissoille ja freteille, joilla on aikuisia
sydidnmatoja, vakavia, jopa kuolemaan johtavia haittavaikutuksia. Jos syddnmatotartunta todetaan,
infektio hoidetaan ajantasaisen tieteellisen tiedon mukaisesti.

Joillakin tietyilld kissayksiloilld Nofoedres cati -tartunnat saattavat olla vakavia. Niisséd vakavissa
tapauksissa muu samanaikainen tukihoito on tarpeen, koska valmiste ei valttdmattd yksindén ole
tarpeeksi tehokas estdméén eldimen kuolemaa.

Eldinladkevalmisteen turvallisuutta kissoille, joilla on vaikeita kliinisid 7. brevior -tartunnan oireita, ei
ole selvitetty. Néille eldimille valmistetta voidaan kéyttdé ainoastaan eldinlddkérin tekemén hydoty-
haitta-arvion perusteella.

Imidaklopridi on myrkyllisté linnuille, erityisesti kanarialinnuille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinléddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Vilti valmisteen pédsyé iholle, silmiin tai suuhun.

Ali sy, juo tai tupakoi annostuksen aikana.

Pese kédet huolellisesti kdyton jélkeen.

Anna antokohdan kuivua ennen kuin silitét tai harjaat eldinta.

Jos valmistetta roiskuu vahingossa iholle, iho pestdén vilittomasti saippualla ja vedell.

Jos tiedét olevasi yliherkkd bentsyylialkoholille, imidaklopridille tai moksidektiinille, kdsittele
valmistetta erityisen huolellisesti. Erittdin harvinaisissa tapauksissa valmiste saattaa aiheuttaa ihon
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herkistymisté tai ohimenevié ihoreaktioita (esim. puutumista, ihodrsytysti tai polttavaa/kihelmoivad
tunnetta).

Erittiin harvinaisissa tapauksissa valmiste saattaa aiheuttaa hengitystiearsytysta herkille henkilgille.
Jos valmistetta on joutunut vahingossa silmiin, silmét huuhdellaan huolellisesti vedellé.

Jos iho- tai silméoireet jatkuvat tai jos valmistetta on vahingossa nielty, on kadnnyttava vélittomésti
ladkarin puoleen. Nayta lddkérille valmisteen pakkausselostetta tai myyntipdéllysta.

Advocate-valmisteessa kéytetty liuotin saattaa tahrata tai vahingoittaa joitakin materiaaleja kuten
nahkaa, kankaita, muovia ja viimeisteltyja pintoja. Anna antokohdan kuivua, ennen kuin paastét
eldimen kosketuksiin tillaisten materiaalien kanssa.

Tiineys ja imetys:

Eldinlddkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty kohde-eldinlajeilla.
Siksi valmisteen kayttoa ei suositella jalostukseen tarkoitetuille eldimille eika tiineyden ja imetyksen
aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Advocate-valmistetta kéytettiessé ei saa samanaikaisesti kayttdd muita makrosyklisid laktoneja
sisaltdvia loisladkkeitd.

Advocate-valmisteen ja yleisesti kéytettyjen eldinldékevalmisteiden tai 1dékinnéllisten tai kirurgisten
toimenpiteiden vélilld ei ole todettu yhteisvaikutuksia.

Yliannostus (oireet, hitdtoimenpiteet, vastalddkkeet):

Kissat sietivit kymmenkertaisetkin yliannokset ilman haittavaikutuksia tai ei-toivottuja kliinisia
oireita.

Kissanpennuille annetut viisinkertaiset yliannokset kahden viikon vilein yhteensé kuusi kertaa eivét
aiheuttaneet vakavia turvallisuusongelmia. Ohimenevéad mustuaisten laajentumista (mydriaasi),
syljeneritysté, oksentelua ja ohimenevii hengityksen kiithtymisti esiintyi.

Jos eldin on vahingossa saanut suuhunsa valmistetta tai yliannoksen, voi erittdin harvinaisissa
tapauksissa esiintyd hermosto-oireita (joista useimmat ovat ohimenevié) kuten ataksiaa, yleistynytta
vapinaa, silmédoireita (mustuaisten laajeneminen, heikentyneet mustuaisrefleksit, nystagmus),
epanormaalia hengitysti, syljeneritysti ja oksentelua.

Kun valmistetta annettiin freteille viisinkertainen annos suositeltuun annokseen verrattuna joka toinen
viikko nelji hoitokertaa, ei havaittu haittavaikutuksia tai ei-toivottuja kliinisi oireita.

Jos eldin saa vahingossa valmistetta suuhunsa, eldimelle on annettava oireenmukaista hoitoa. Mitidén
spesifistd vastalddkettd ei ole. Ladkehiilen antaminen voi olla hyodyllista.

Yhteensopimattomuudet:
Ei tunneta.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeitd ei saa heittdéd viemériin eikd havittad talousjatteiden mukana. Advocate-valmistetta ei saa
joutua vesistdihin, silld se saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistojen muita vesieldvia.

Kysy kéyttamattomien ladkkeiden havittdmisesti eldinléddkariltdsi. Nama toimenpiteet on tarkoitettu
ympériston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
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Tata eldinlddkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan lddkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/.

15. MUUT TIEDOT

Imidaklopridi tehoaa kirppuihin ja niiden toukka-asteisiin. Eldiimen ymparistdssé eldvit kirpun toukat
tuhoutuvat kosketettuaan hoidettua eldinta.

Valmiste vaikuttaa pitkddn ja suojaa kissaa 4 viikon ajan yhden kerta-annoksen jalkeen Dirofilaria
immitis -loisen uusintainfektioita vastaan.

Tutkimukset, joissa moksidektiinin farmakokinetiikkaa tutkittiin useiden annosten jélkeen, ovat
osoittaneet, ettd vakaan tilan seerumipitoisuudet saavutetaan kissoilla noin neljan perdkkdisen
kuukausittaisen hoidon jilkeen.

Pakkauskoot: pipetti 0,4 ml ja 0,8 ml; lapipainopakkaukset sisdltavit 1, 2, 3,4, 6,9, 12, 21 tai 42
kerta-annospipettié.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmaéttd ole markkinoilla.
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PAKKAUSSELOSTE
Advocate 40 mg + 10 mg paikallisvaleluliuos pienille koirille
Advocate 100 mg + 25 mg paikallisvaleluliuos keskikokoisille koirille
Advocate 250 mg + 62,5 mg paikallisvaleluliuos suurille koirille
Advocate 400 mg + 100 mg paikallisvaleluliuos erittiin suurille koirille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija:

Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Saksa

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
KVP Pharma + Veterinidr Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Saksa

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Advocate 40 mg + 10 mg paikallisvaleluliuos pienille koirille
Advocate 100 mg + 25 mg paikallisvaleluliuos keskikokoisille koirille
Advocate 250 mg + 62,5 mg paikallisvaleluliuos suurille koirille
Advocate 400 mg + 100 mg paikallisvaleluliuos erittdin suurille koirille
imidaklopridi, moksidektiini

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Kerta-annospipetit siséltavét:

Yksikké | Imidaklopridi | Moksidektiini
-annos
Advocate pienille koirille (< 4 kg) 0,4 ml 40 mg 10 mg
Advocate keskikokoisille koirille (> 4-10 kg) 1,0 ml 100 mg 25 mg
Advocate suurille koirille (> 10-25 kg) 2,5 ml 250 mg 62,5 mg
Advocate erittdin suurille koirille (> 25-40 kg) | 4,0 ml 400 mg 100 mg

Apuaineet: bentsyylialkoholi, butyylihydroksitolueeni (E 321, antioksidantti) 1 mg/ml.

Keltainen tai kellanruskea liuos.

4. KAYTTOAIHEET

Koirille, joilla on tai joita uhkaavat seuraavat ulko- tai siséloistartunnat:

. kirpputartunnan (Ctenocephalides felis) hoito ja ennaltachkiisy,

. vaivetartunnan (7richodectes canis) hoito,

. korvapunkki- (Otodectes cynotis), syyhypunkki- (Sarcoptes scabiei var. canis) ja
sikaripunkkitartunnan (Demodex canis) hoito,

o Dirofilaria immitis -loisen (L3- ja L4-toukat) aiheuttaman syddnmatotartunnan ennaltaehkaisy,
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o kiertdvien Dirofilaria immitis -mikrofilarioiden hoito,

o ihodirofilarioosin (ihomadon) hoito (Dirofilaria repens -loisen aikuismuodot),

o Dirofilaria repens -loisten (L3 toukat) aiheuttaman ihodirofilarioosin (ihomadon)
ennaltaehkaisy,

. kiertavien Dirofilaria repens -mikrofilarioiden vahentdminen,

Angiostrongylus vasorum -loisen (L4 -toukat ja epékypsét aikuiset) aiheuttamien
syddnmatotartuntojen ennaltachkéisy,

Angiostrongylus vasorum ja Crenosoma vulpis -tartuntojen hoito,

Spirocerca lupi -tartunnan ennaltachkéisy,

Eucoleus (Capillaria) boehmi -loistartunnan hoito (aikuiset madot),

Thelazia callipaeda -silmédmatotartunnan hoito (aikuiset madot),

ruuansulatuskanavan sukkulamatotartuntojen hoito (7oxocara canis (suolinkainen),
Ancylostoma caninum (hakamato) ja Uncinaria stenocephala (hakamato) -matojen L4-toukat,
epékypsit ja kypsit aikuiset, Toxascaris leonina (suolinkainen) ja Trichuris vulpis (piiskamato)
-matojen aikuiset madot).

Valmistetta voidaan kayttdd osana kirppujen aiheuttaman allergisen ihotulehduksen hoitoa (FAD, flea
allergy dermatitis).

5.  VASTA-AIHEET

Ei saa kdyttad alle 7 viikon ikdisille koiranpennuille.

Ei saa kiyttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytti vaikuttaville aineille tai apuaineille.

Ei saa kayttda luokkaan 4 luokitelluille syddnmatopositiivisille (D. immitis) koirille, koska valmisteen
turvallisuutta ei ole arvioitu tilld eldinryhmalla.

Kissoille tulee kéyttda vastaavaa ”Advocate kissoille”-valmistetta, jossa on 100 mg/ml imidaklopridia
ja 10 mg/ml moksidektiinia.

Freteille:
Ei saa kayttda ”Advocate koirille” -valmistetta. Vain ”Advocate pienille kissoille ja freteille”-
valmistetta (0,4 ml) kdytetddn freteille.

Ali kiytd kanarialinnuille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Harvinaisena haittavaikutuksena voi esiintyéd oksentelua. Valmiste voi aiheuttaa koirille ohimenevéa
kutinaa. Hyvin harvinaisina haittavaikutuksina on raportoitu ohimenevia paikallisia iho-oireita, kuten
lisddntynyttd kutinaa, karvojen 18hto4, turkin rasvoittumista ja annostelupaikan punoitusta. Nama
oireet hdvidvit ilman erityistd hoitoa. Hermosto-oireita, kuten ataksiaa (haparointia) ja lihasvapinaa
(joista useimmat ovat ohimenevid) voi esiintya erittdin harvinaisissa tapauksissa (katso kohta
”Yliannostus (oireet, hatdtoimenpiteet, vastalddkkeet)”).

Valmiste maistuu karvaalta. Jos eldin nuolee antokohtaa valittomasti hoidon jélkeen, se saattaa
kuolata. Tama ei viittaa myrkytykseen, ja syljeneritys loppuu ilman hoitoa muutamassa minuutissa.

Ohjeen mukainen antotapa minimoi eldiimen mahdollisuudet nuolla valmisteen antokohtaa.

Valmiste voi erittdin harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa antokohdassa tuntemuksen joka voi johtaa
ohimeneviin kayttdytymismuutoksiin, kuten uneliaisuus, kiihtyneisyys tai ruokahaluttomuus.

Kenttatutkimuksessa on havaittu, ettd syddanmatopositiivisilla (D. immitis) koirilla, joilla on kiertdvia
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mikrofilarioita, on riski saada vakavia hengitystieoireita (yskd, nopea hengitys ja hengenahdistus),
jotka saattavat vaatia pikaista hoitoa. Tutkimuksessa ndma reaktiot olivat yleisid (havaittiin 2 koiralla
106 hoidetusta koirasta). Ruuansulatuskanavan héiriét (oksentaminen, ripuli, ruokahaluttomuus) ja
uneliaisuus ovat my0s yleisid hoidosta seuraavia haittavaikutuksia téllaisilla koirilla.

Haittavaikutusten esiintyvyys madritelldén seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eléinté saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldint4)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1000 hoidettua eldinté)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10000 hoidettua eldinté)

- hyvin harvinainen (alle 1/10000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).
Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia joita ei ole mainittu tidssad pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinldakarillesi.

7.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Vain ulkoiseen kéyttoon.

Annostele paikallisesti iholle keskelle koiran selkdi lapojen alueelle.

Annostus koirille:

Pienin suositeltu annostus on 10 mg imidaklopridia ja 2,5 mg moksidektiinia yhté elopainokiloa
kohden vastaten 0,1 ml Advocate paikallisvaleluliuos koirille -valmistetta yhtd elopainokiloa kohden.

Annostuksen ajankohtien tulee perustua eldinkohtaiseen eldinlddkérin diagnoosiin sekd paikalliseen
loisten esiintyvyyteen.

Koiran Kiytettivi pipetti Annos | Imidaklopridia | Moksidektiinia
paino [ml] [mg/kg elop.] [mg/kg elop.]
[ke]
<4kg Advocate pienille koirille 0,4 vih.10 vih. 2,5
>4-10kg | Advocate keskikokoisille 1,0 10-25 2,5-6,25
koirille
> 10-25 kg | Advocate suurille koirille 2,5 10-25 2,5-6,25
>25-40kg | Advocate erittdin suurille | 4,0 10-16 2,54
koirille
> 40 kg Kéytetddn sopivaa annospipettiyhdistelméié

Kirpputartunnan (Ctenocephalides felis) hoito ja ennaltaehkdisy

Yksi hoitokerta ehkdisee uudet kirpputartunnat neljan viikon ajan. Ymparistossd ennen hoidon
aloittamista olevat kirppujen kotelovaiheet voivat sdéolosuhteista riippuen kehittya tartuntakykyisiksi
kuuden viikon ajan tai pidempéainkin hoidon aloittamisen jdlkeen. Siksi voi olla tarpeellista yhdistda
Advocate-hoito sellaisten ympéaristoon kohdistuvien toimenpiteiden kanssa, joissa tavoitteena on
katkaista loisen kiertokulku eldimen ympéristdssé kotona. Tdmé voi johtaa nopeaan loisméarin
laskuun koiran ympéristdssé. Jos valmistetta kéytetdén osana kirppujen aiheuttaman allergisen
ihotulehduksen hoito-ohjelmaa, sitd on annosteltava sddnnoéllisesti kuukauden véliajoin.
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Viivetartunnan (Trichodectes canis) hoito

Valmiste annetaan kerta-annoksena. Eldinlddkarissa kdyntid suositellaan 30 paivan kuluttua hoidosta,
koska jotkut eldimet voivat tarvita toisen hoitokerran.

Korvapunkkitartunnan (Otodectes cynotis) hoito

Valmiste annetaan kerta-annoksena. Puhdista korvakéytiava varovasti jokaisen hoidon yhteydessa.
Eléinladkarin tarkastusta suositellaan 30 paivan kuluttua hoidosta, silld uusintakésittely voi olla
tarpeen joillekin eldimille. Ala laita valmistetta suoraan korvakaytavaan.

Syvhypunkkitartunnan (Sarcoptes scabiei var. canis) hoito

Valmiste annetaan kerta-annoksena kaksi kertaa neljin viikon vélein.

Sikaripunkkitartunnan (Demodex canis) hoito

Kerta-annos annettuna 2-4 kertaa neljén viikon vélein tehoaa Demodex canis -loiseen ja johtaa
kliinisten oireiden selkedén lieventymiseen erityisesti lievissd ja keskivaikeissa tapauksissa. Erityisen
vaikeissa tapauksissa voidaan tarvita pitempiaikainen ja useammin tapahtuva hoito. Jotta ndissa
vaikeissa tapauksissa saavutettaisiin paras mahdollinen hoitovaste, Advocatea voidaan antaa
eldinlddkarin harkinnan mukaan kerran viikossa ja pidemmén aikaa.

Kaikissa tapauksissa on tiarkeéa, ettd hoitoa jatketaan kunnes kuukauden vélein otetut ihon
raapendytteet ovat negatiiviset vahintdan kahdella perdkkaisellé kerralla.

Hoito tulee keskeyttdd, jos koiran oireet eivit helpotu tai punkkien mééiré ei vihene kahden kuukauden
hoidon aikana. Talloin tulee kéédntya hoitavan eldinlddkarin puoleen vaihtoehtoisen hoidon

kaynnistdmiseksi.

Koska demodikoosi on monisyinen sairaus, suositellaan myos muiden taustalla olevien sairauksien
hoitamista, mikéli se on mahdollista.

Syddanmatotaudin (D. immitis) ennaltaehkdisy

Koirilla, jotka asuvat tai ovat kdyneet alueilla, joilla esiintyy syddnmatotartuntaa, voi olla aikuisia
syddnmatoja. Tdmén vuoksi ennen Advocate-hoidon aloittamista, on otettava huomioon kohdan
"ERITYISVAROITUKSET” ohjeet.

Sydénmatotaudin ehkéisemiseksi on valmistetta annettava sddnnollisesti kerran kuukaudessa hyttysten
(D. immitis -toukkia kantavien ja levittdvien vili-isdntien) esiintymiskautena. Valmistetta voidaan
antaa sdannollisesti ympéri vuoden. Ensimmaéinen annos voidaan antaa ensimmaiisen mahdollisen
hyttysille altistumisen jdlkeen, mutta annos tulee antaa viimeistdan kuukauden kuluttua tasta
altistuksesta. Hoitoa jatketaan kerran kuukaudessa vield yhden kuukauden ajan hyttyskauden loputtua.
Jotta hoidosta tulisi rutiinitoimenpide, Advocate-hoito on hyva tehdé aina samana viikonpdivéna tai
samana kuukauden pdividmadrini. Kun vaihdetaan Advocate-valmiste aiemmin syddnmatoehkdisyyn
kaytetyn muun valmisteen tilalle, annetaan ensimmaiinen Advocate-lddkitys kuukauden sisélld
viimeisestd aiemmin kéytetyn valmisteen antokerrasta.

Alueilla, joilla ei esiinny syddnmatotartuntaa, koirat eivét ole vaarassa saada tartuntaa. Sen tdhden ne
voidaan hoitaa ilman erityistoimenpiteita.

Thodirofilarioosin (ihomadon) (D. repens) ennaltaehkdisy

Ihodirofilarioosin ehkéisemiseksi on valmistetta annettava sddnnollisesti kerran kuukaudessa hyttysten
(D. repens -toukkia kantavien ja levittidvien vili-isidntien) esiintymiskautena. Valmistetta voidaan antaa
sdadnnollisesti ympéri vuoden tai niin, ettd hoito aloitetaan vahintdan kuukautta ennen oletettua
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hyttyskauden alkua. Hoitoa jatketaan kerran kuukaudessa vield yhden kuukauden ajan hyttyskauden
loputtua. Jotta hoidosta tulisi rutiinitoimenpide, Advocate-hoito on hyvé tehdd aina samana
viikonpdivéni tai samana kuukauden paivimaarana.

D. immitis -mikrofilarioiden hoito

Advocate annetaan kuukausittain kahden perdkkéisen kuukauden ajan.

Thodirofilarioosin (ihomadon) hoito (Dirofilaria repens -loisen aikuismuodot)

Advocate annetaan kuukausittain kuuden perdkkiisen kuukauden ajan.

D. repens -mikrofilarioiden (ihomadon) vihentdminen

Valmistetta tulisi annostella kuukausittain neljén perdkkéisen kuukauden ajan.

Angiostrongylus vasorum -tartunnan_hoito ja ennaltaehkdisy

Valmiste annetaan kerta-annoksena. Eldinladkarissd kdyntid suositellaan 30 paivéan kuluttua hoidosta,
koska jotkut eldimet voivat tarvita toisen hoitokerran.

Alueilla, joilla esiintyy tartuntaa, valmisteen antaminen sédénnollisesti kuukauden vélein
ennaltachkiisee Angiostrongylus vasorum -tartunnan.

Crenosoma vulpis -tartunnan hoito

Yksi kerta-annos.

Spirocerca lupi -tartunnan ennaltaehkdisy

Valmiste tulisi annostella kuukausittain.

FEucoleus (Capillaria) boehmi -loistartunnan hoito (aikuiset madot)

Valmistetta annostellaan kuukausittain kahden perdkkdisen kuukauden ajan. On suositeltavaa estdd
koiraa syOméstd omaa ulostettaan hoitokertojen vililld, jotta voidaan vélttd4d mahdollinen
uusintainfektio.

Thelazia callipaeda -silmdmatotartunnan hoito (aikuiset madot)

Valmiste annetaan kerta-annoksena.

Suolinkais-, haka- ja piiskamatotartuntojen (Toxocara canis, Ancylostoma caninum, Uncinaria
stenocephala, Toxascaris leonina ja Trichuris vulpis) hoito

Alueilla, joilla esiintyy syddnmatotartuntaa, kerran kuussa annettu laékehoito vahentda suolinkais-,
haka- ja piiskamatojen uudelleentartuntamahdollisuutta. Niilld alueilla, joilla ei esiinny
syddnmatotartuntaa, valmistetta voidaan kéyttdd osana sdénnollistd kirppujen ja ruuansulatuskanavan
pyordomatojen torjuntaa ndiden esiintymisaikoina.

Tutkimukset ovat osoittaneet, ettd kerran kuussa annettu ladkehoito torjuu Uncinaria stenocephala -

tartunnat.

9. ANNOSTUSOHJEET
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Ota pipetti pakkauksesta. Pidi pipetti pystyasennossa, kierrd korkki auki ja vedé se pois. Kéénna
korkki ja poista sen avulla pipetin suojus, kuten kuvassa niytetdan.

¢ N
B

Koirat alle 25 kg:

Erottele pystyasennossa olevan koiran selésté lapojen kohdalta turkki jakaukselle niin, ettd iho tulee
ndkyviin. Pyri laittamaan terveelle iholle. Aseta pipetin kirki iholle ja purista pipettid voimakkaasti
useita kertoja niin, ettd se tyhjenee suoraan koiran iholle.

Koirat yli 25 kg:

Annostus on helpointa koiran seistessé. Pipetin sisélto jaetaan tasan kolmeen tai neljdén kohtaan iholle
keskelle koiran selkdé lapojen kohdalta hidnnén juureen asti. Erottele koiran turkki jakaukselle kustakin
hoidettavasta kohdasta, kunnes iho nikyy. Pyri laittamaan terveelle iholle. Aseta pipetin kédrki iholle ja
purista pipettid kevyesti niin, ettd siitd tulee sopiva osa-annos suoraan koiran iholle. Varo laittamasta
yksittdiseen kohtaan liikaa valmistetta, niin etté sitd valuisi eldimen kylkiin.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nédkyville eikd ulottuville.

Sailytd alle 30 °C.

Ali kayta titd eldinlddkevalmistetta viimeisen kdyttopaivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi
ja pakkauksessa EXP jdlkeen. Erdéintymispédivélla tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.
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12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

Eldimen voi paastda kerran tai kahdesti lyhytaikaisesti veteen tai kastaa vedelld kerran kuussa
annettujen hoitojen véliaikana ilman, ettd valmisteen teho tésté heikkenisi. Usein toistuva
pesuainepesu tai eldimen kastaminen hoidon jélkeen saattaa heikentdd valmisteen tehoa.

Usein toistuva saman loislddkkeen kéytto saattaa kehittdi loisille vastustuskykyé tdmén lddkeryhmén
aineita kohtaan. Siksi tdimén valmisteen kdyton tulisi perustua jokaisen yksittidisen tapauksen
arviointiin ja paikalliseen epidemiologiseen tietoon yleisesti tiedossa olevasta kohde-eldinten
sairastumisalttiudesta, jotta saadaan rajattua resistenssin kehittymisen mahdollisuus. Tdmén valmisteen
kayton tulisi perustua varmistettuun diagnoosiin samanaikaisesta sekainfektioista (tai
sekainfektioriskisti, jossa ennaltaehkiisy pitee). Katso myds kohdat "KAYTTOAIHEET” ja
”ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN".

Tehoa aikuiseen Dirofilaria repens -loiseen ei ole testattu kenttdolosuhteissa.

FEldimia koskevat erityiset varotoimet:
Alle 1 kg painoisten eldinten hoidon tulisi perustua hy&ty—haitta-arvioon.

Valmisteen kéytosté sairaille ja huonokuntoisille eldimille on vain vidhdn kokemusta, joten valmistetta
pitdisi kayttdd néille eldimille vain hyoty—haitta-arvion perusteella.

Ei saa laittaa eldimen suuhun, silmiin tai korviin.

On varottava, etteivit eldimet niele valmistetta ja ettei valmistetta padse hoidettavan eldimen tai sen
kanssa kosketuksessa olevan eldimen silmiin tai suuhun. Huomioi tarkasti kohdassa
”ANNOSTUSOHIJEET” kuvatut annostusohjeet, erityisesti ohjeistettu antokohta, jotta voidaan
minimoida riski, ettd eldin paésisi nuolemaan valmistetta. Hoidettuja eldimié ei saa paddstda nuolemaan
toisiaan. Hoidettuja eldimii ei saa péadstid kosketuksiin hoitamattomien eldinten kanssa ennen kuin
annostelukohta on kuiva. Annosteltaessa valmistetta 3—4 kohtaan on huolehdittava siité, ettd eldin ei
péaédse nuolemaan annostelukohtia.

Tama tuote sisdltdd moksidektiinid (makrosyklinen laktoni) ja sen vuoksi collien tai
vanhaenglanninlammaskoiran ja niiden sukulaiskoirien kohdalla on erityisen tarkasti huolehdittava
valmisteen ohjeiden mukaisesta annostelusta kohdassa ”ANNOSTUSOHJEET” kuvatulla tavalla;
erityisesti on huolehdittava siitd, ettd valmisteen suuhun joutuminen estetddn colliella tai
vanhaenglanninlammaskoiralla ja niiden sukuisilla koirilla.

Advocate-valmistetta ei saa paistd vesistdihin, koska se saattaa vahingoittaa vesien eldimistoa;
erityisesti moksidektiini vahingoittaa herkisti vesieldimistod. Hoidettuja koiria ei saa uittaa neljaédn
pdivéédn hoidosta ndissd mainituissa vesissa.

Valmisteen turvallisuus on arvioitu laboratoriotutkimuksissa ainoastaan syddnmatopositiivisilla (D.
immitis) koirilla, jotka on luokiteltu luokkaan 1 tai 2 ja kenttitutkimuksissa muutamilla luokkaan 3
kuuluvilla koirilla. Siksi koirat, joilla on selvid tai vakavia taudin oireita tulisi késitelld vain hoitavan
eldinlddkarin tekemén huolellisen hydty—haitta-arvion perusteella.

Vaikka kokeelliset yliannostuskokeet ovat osoittaneet, ettd valmistetta voidaan annostella turvallisesti
koirille, joilla on aikuisten syddnmatojen aiheuttama tartunta, silld ei ole terapeuttista tehoa aikuiseen
Dirofilaria immitis -loiseen. On kuitenkin suositeltavaa, etti alueilla, joissa esiintyy runsaasti koirien
syddnmatoa, yli 6 kuukauden ikiiset eldimet testataan syddnmatotartunnan varalta ennen Advocate-
ladkityksen aloittamista. Eldinlddkérin harkinnan mukaan tartunnan saaneet koirat tulisi késitella
aikuisten syddnmatojen hidtoon tarkoitetulla valmisteella, jotta saataisiin tuhottua kaikki aikuiset
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syddnmadot. Advocaten turvallisuutta ei ole tutkittu annostelemalla sitd samana pdivéné aikuisten
syddnmatojen hdiatoon tarkoitetun eldinlddkevalmisteen kanssa.

Imidaklopridi on myrkyllisti linnuille, erityisesti kanarialinnuille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava:
Viltd valmisteen padsyé iholle, silmiin tai suuhun.

Al4 syé, juo tai tupakoi annostuksen aikana.

Pese kadet huolellisesti kdyton jalkeen.

Anna antokohdan kuivua ennen kuin silitét tai harjaat eldinta.

Jos valmistetta roiskuu vahingossa iholle, iho pestédin vélittomaésti saippualla ja vedellé.

Jos tiedit olevasi yliherkkad bentsyylialkoholille, imidaklopridille tai moksidektiinille, kéasittele
valmistetta erityisen huolellisesti. Erittdin harvinaisissa tapauksissa valmiste saattaa aiheuttaa ihon
herkistymista tai ohimenevid ihoreaktioita (esim. puutumista, ihodrsytysti tai polttavaa/kihelmoivéa
tunnetta).

Erittiin harvinaisissa tapauksissa valmiste saattaa aiheuttaa hengitystiearsytysti herkille henkilgille.

Jos valmistetta on padssyt vahingossa silmiin, silmét huuhdellaan huolellisesti vedella.

Jos iho- tai silméoireet jatkuvat tai jos valmistetta on vahingossa nielty, on kddnnyttdva valittomasti
ladkarin puoleen. Néyta lddkérille valmisteen pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Advocate-valmisteessa kéiytetty liuotin saattaa tahrata tai vahingoittaa joitakin materiaaleja kuten
nahkaa, kankaita, muovia ja viimeisteltyjd pintoja. Anna antokohdan kuivua, ennen kuin pééstét
eldimen kosketuksiin téllaisten materiaalien kanssa.

Tiineys ja imetys:

Eldinladkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty kohde-eldinlajilla.
Siksi valmisteen kayttod ei suositella jalostukseen tarkoitetuille eldimille eika tiineyden ja imetyksen
aikana.

Yhteisvaikutukset muiden Id4kevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Advocate-valmistetta kéytettiessé ei saa samanaikaisesti kiyttdd muita makrosyklisié laktoneja
sisdltdvia loisladkkeita.

Advocate-valmisteen ja yleisesti kédytettyjen eldinlddkevalmisteiden tai ladkinnéllisten tai kirurgisten
toimenpiteiden vélilld ei ole todettu yhteisvaikutuksia.

Advocaten turvallisuutta ei ole tutkittu annostelemalla sitd samana pdivéna aikuisten syddnmatojen
haétoon tarkoitetun eldinléddkevalmisteen kanssa.

Yliannostus (oireet, hétitoimenpiteet, vastalddkkeet):

Taysikasvuiset koirat sietivit kymmenkertaisetkin yliannokset ilman haittavaikutuksia tai ei-toivottuja
kliinisié oireita. Tutkimuksessa, jossa annettiin viisinkertainen minimiannos viikon vélein 17 viikon
ajan yli 6 kk:n ikaisille koirille, ei todettu haittavaikutuksia eikd ei-toivottuja kliinisid oireita.

Koiranpennuille annetut viisinkertaiset yliannokset kahden viikon vilein yhteensd kuusi kertaa eivét
aiheuttaneet vakavia turvallisuusongelmia. Ohimenevid mustuaisten laajentumista (mydriaasi),
syljeneritysté, oksentelua ja ohimenevéa hengityksen kiihtymisté esiintyi.

Jos eldin on vahingossa saanut suuhunsa valmistetta tai yliannoksen, voi erittdin harvinaisissa
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tapauksissa esiintyd hermosto-oireita (joista useimmat ovat ohimenevié) kuten ataksiaa, yleistynyttd
vapinaa, silméoireita (mustuaisten laajeneminen, heikentyneet mustuaisrefleksit, nystagmus),
epanormaalia hengitystd, syljeneritysti ja oksentelua.

Ivermektiinille herkat colliet sietivét viisi kertaa ohjeannoksia suurempia annoksia valmistetta
kuukauden véliajoin annettuna ilman haittavaikutuksia, mutta hoidon turvallisuutta viikon véliajoin ei
ole tutkittu ivermektiinille herkilld collieilla. Suun kautta annettuna havaittiin vakavia hermosto-
oireita, kun annettiin 40 % yksikkoannoksesta. Sitd vastoin 10 % yksikkdannoksesta ei suun kautta
annettuna aiheuttanut haittavaikutuksia. Koirat, joilla oli aikuisten syddnmatojen aiheuttama tartunta,
sietivit ilman haittavaikutuksia viisi kertaa ohjeannoksia suurempia annoksia annosteltuna kahden
viikon vilein yhteensé kolme hoitokertaa.

Jos eldin saa vahingossa valmistetta suuhunsa, eldimelle on annettava oireenmukaista hoitoa. Mitéén
spesifistd vastaldékettd ei ole. Ladkehiilen antaminen voi olla hyddyllista.

Yhteensopimattomuudet:
Ei tunneta.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeita ei saa heittdd viemaériin eiké havittii talousjitteiden mukana. Advocate-valmistetta ei saa
joutua vesistdihin, silld se saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistojen muita vesieldvia.

Kysy kayttdmattomien ladkkeiden havittimisesté eldinldédkariltdsi. Namé toimenpiteet on tarkoitettu
ympériston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tété eldinlddkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/.

15. MUUT TIEDOT

Imidaklopridi tehoaa kirppuihin ja niiden toukka-asteisiin. Eldiimen ympéristossé eldvit kirpun toukat
tuhoutuvat kosketettuaan hoidettua eldinta.

Ladke vaikuttaa pitkdin ja suojaa koiraa 4 viikon ajan yhden kerta-annoksen jilkeen seuraavien loisten
uusintainfektioita vastaan: Dirofilaria immitis, Dirofilaria repens, Angiostrongylus vasorum.

Tutkimukset, joissa moksidektiinin farmakokinetiikkaa tutkittiin useiden annosten jilkeen, ovat
osoittaneet, ettd vakaan tilan seerumipitoisuudet saavutetaan koirilla noin neljan perdkkaisen

kuukausittaisen hoidon jilkeen.

Pakkauskoot: pipetti 0,4 ml, 1,0 ml, 2,5 ml ja 4,0 ml; lapipainopakkaukset sisdltavit 1, 2, 3,4, 6,9, 12,
21 tai 42 kertakdyttopipettid.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttimattd ole markkinoilla.
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