I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Advocate, 40 mg + 4 mg, uzlaSinamasis tirpalas mazoms katéms ir SeSkams
Advocate, 80 mg + 8 mg, uzlaSinamasis tirpalas dideléms katéms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje dozéje (tubeléje) yra:

Veiklioiosios medZiagaos:

Vienkartiné dozé Imidakloprido Moksidektino

[Advocate mazoms katéms (< 4 kg) ir SeSkams 0,4 ml 40 mg 4 mg

[Advocate dideléms katéms (> 48 kg) 0,8 ml 80 mg 8 mg

Pagalbinés medzZiagaos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamyjy medziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
benzilo alkoholis (E1519)

butilhidroksitoluenas (E321) 1 mg/ml

propileno karbonatas

Skaidrus nuo geltonos iki rusvos spalvos tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Katés ir Seskai.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Katéms, esant miSrioms parazitinéms invazijoms ar jy rizikai. Veterinarinis vaistas indikuotinas tik
tada, kai tuo paciu metu nurodomas naudoti nuo blusy ir vieno ar keliy kity tiksliniy parazity.
e gydyti ir profilaktiskai nuo blusy (Ctenocephalides felis) invazijos,
gydyti nuo ausy erkiy (Ofodectes cynotis) invazijos,
gydyti nuo Notoedres erkiy (Notoedres cati),
gydyti nuo plauciy kirméliy Eucoleus aerophilus (syn. Capillaria aerophila) (suaugusiy),
profilaktiskai nuo plauciy kirméliy ligos (Aelurostrongylus abstrusus L3/L4 lervy),
gydyti nuo plauciy kirmeliy Aelurostrongylus abstrusus (suaugusiy),
gydyti nuo plauciy kirmeliy Troglostrongylus brevior (suaugusiy),
gydyti nuo akiy kirméliy Thelazia callipaeda (suaugusiy),
profilaktiskai nuo Sirdies kirméliy ligos (Dirofilaria immitis L3 ir L4 lervy),
o gydyti nuo skrandZio ir Zarnyno nematody (L4 lervy, nesubrendusiy suaugusiy ir suaugusiy
Toxocara cati ir Ancylostoma tubaeforme).
Vaistas gali biiti naudojamas kaip pagalbiné priemoné gydant blusinj alerginj dermatita (BAD).

Seskams, esant misrioms parazitinéms invazijoms ar jy rizikai. Veterinarinis vaistas indikuotinas tik
tada, kai tuo paciu metu nurodomas naudoti nuo blusy ir vieno ar keliy kity tiksliniy parazity.

e gydyti ir profilaktiskai nuo blusy (Ctenocephalides felis) invazijos,

e profilakti§kai nuo Sirdies kirméliy ligos (Dirofilaria immitis L3 ir L4 lervy).
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3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti kaciukams iki 9 sav. amziaus.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Seskams negalima naudoti ,,Advocate dideléms katéms* (0,8 ml) ir ,,Advocate Sunims* (jokio dydzio).

Negalima naudoti Sunims. Sunims turi biti naudojamas atitinkamas produktas ,,Advocate $unims®,
kuriame yra 100 mg/ml imidakloprido ir 25 mg/ml moksidektino.

Negalima naudoti kanaréléms.
3.4. Specialieji jspéjimai

Seskams, sveriantiems per 2 kg, vaisto efektyvumas nebuvo nustatytas, todél veikimo trukmé jiems
gali biiti trumpesne.

Trumpalaikis gyvino salytis su vandeniu vieng ar du kartus tarp ménesiniy gydymy neturéty zymiai
sumazinti veterinarinio vaisto efektyvumo. Taciau daznas gydyto gyviino plovimas Samptinu ar
nardinimas j vandenj gali sumazinti veterinarinio vaisto efektyvuma.

Reikeéty apsvarstyti galimybe, kad kiti to paties namy tikio gyviinai gali pakartotinai uzsikrésti
erkémis, blusomis, vir§kinimo trakto nematodais, Sirdies kirmélémis ir (arba) plauciy kirmélémis, ir
prireikus juos reikia gydyti atitinkamu veterinariniu vaistu.

Bereikalingas antiparazitiniy vaisty naudojimas arba naudojimas nukrypstant nuo vaisto
charakteristiky santraukoje pateikty nurodymy gali padidinti atsparumo atrankos paveikuma ir dél to
gali sumazéti veiksmingumas. Sprendimas naudoti veterinarinj vaistg turi biiti pagristas parazity rusies
ir kiekio nustatymu arba uzsikrétimo rizika, pagrista kiekvieno gyviino epidemiologinémis savybémis.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny ruasSims

Kates, sverianc¢ias maziau kaip 1 kg, ir Seskus, sveriancius maziau kaip 0,8 kg, gydyti galima tik
jvertinus naudg ir rizika.

Néra pakankamai duomeny apie veterinarinio vaisto naudojimg ligotiems ir silpniems gyviinams, todél
Siems gyviinams jj galima naudoti tik jvertinus nauda ir rizika.

Negalima laSinti j gyvtno burng, akis ar ausis.

Biitina stengtis, kad gyviinas veterinarinio vaisto nenuryty ir jis nepatekty j gydomo ar kito gyviino
akis ir (ar) burng.

Reikia atidziai apsvarstyti tinkama, 3.9. skyriuje nurodyta naudojimo biidg. Ypac tai, jog veterinarinj
vaistg reikia lasinti ] nurodyta vieta, siekiant sumazinti rizikg gyvinui nulaizyti veterinarinj vaistg.

Negalima leisti kg tik gydytiems gyviinams laizyti vienam kito. Kol uzlaSinimo vieta neisdzitivus,
negalima leisti gydytiems gyviinams kontaktuoti su negydytais gyviinais.



Kates ir SeSkus, gyvenanc¢ius ar buvusius teritorijose, kuriose sergama Sirdies kirméliy liga,
rekomenduojama vaistu gydyti kartg per ménesj.

Kadangi kaciy ir Sesky Sirdies kirméliy invazijos diagnozes tikslumas yra ribotas, rekomenduojama
atlikti tyrimus dél Sirdies kirméliy invazijos visoms 6 mén. ir vyresnéms katéms bei SeSkams_pries
pradedant profilaktinj gydyma, nes naudojant veterinarinj vaistg gyviinams, kurie turi suaugusiy
Sirdies kirméliy, gali pasireiksti sunkus nepalankus poveikis, net gaiSimas. Jei diagnozuota suaugusiy
Sirdies kirméliy invazija, gydyti reikia pagal dabartines mokslines Zinias.

Kai kurioms katéms uzsikrétimas Notoedres cati gali buti sunkus. Tokiais sunkiais atvejais reikia
taikyti papildoma gydyma, nes gydymo vien §iuo veterinariniu vaistu gali nepakakti, norint iSvengti
gyvino mirties.

Veterinarinio vaisto saugumas katéms, turin¢ioms sunkiy klinikiniy 7. brevior pozymiy, nenustatytas.
Tokiais atvejais veterinarinio vaisto naudojimas turi biiti pagristas veterinarijos gydytojo atliktu
naudos ir rizikos vertinimu.

Imidaklopridas yra nuodingas pauksciams, ypac kanaré¢léms.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Sis veterinarinis vaistas gali dirginti oda, akis ar burna.

Labai retais atvejais veterinarinis vaistas gali dirginti odg ar atsirasti greit pracinancios odos reakcijos
(pvz., aptirpimas, sudirginimas, deginimo / dilg¢iojimo pojttis).

Labai retais atvejais jautriems gyviinams veterinarinis vaistas gali dirginti kvépavima.

Zmongs, kuriems padidéjes jautrumas benzilo alkoholiui, imidaklopridui ar moksidektinui, veterinarinj
vaistg turi naudoti apdairiai.

Biitina vengti, kad nepatekty ant odos, j akis ar burng.

Naudojimo metu negalima valgyti, gerti ar rikyti.

Po naudojimo reikia kruops¢iai nusiplauti rankas.

Atsitiktinai patekus ant odos, nedelsiant reikia plauti muilu ir vandeniu.

Vaisto atsitiktinai patekus j akis, nedelsiant reikia kruopsciai plauti vandeniu.

Jei odos ar akiy simptomai iSliecka arba veterinarinis vaistas atsitiktinai nuryjamas, nedelsiant reikia
kreiptis | gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto informacinj lapel;j ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Veterinarinis vaistas neturi patekti i vandens telkinius, nes imidaklopridas ir moksidektinas gali bati
pavojingos Zuvims ir kitiems vandens organizmams.

Kitos atsargumo priemonés:

Veterinarinio vaisto tirpiklis gali dazyti ar sugadinti tam tikras medziagas, pvz., oda, tekstilg,
plastikines medziagas ir apdirbtus pavirSius. Todé¢l reikia leisti uzlaSintai vietai iSdziati prie§ salytj su
tokiomis medziagomis.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Katés ir Seskai.

Reta Naudojimo vietoje riebaluotas kailis'

(1-10 gyvany i8 10 000 gydyty Vémimas!

gyviny) Padidéjusio jautrumo reakcija (vieting)
Eritema'

Labai reta Elgesio sutrikimas (pvz., susijaudinimas)?
Padidéjes seilétekis®*




(<1 gyviunas i§ 10 000 gydyty Neurologiniai simptomai®
gyviiny, jskaitant atskirus Niezulys®
prane§imus) Apetito stoka?, Letargija

' Sie pozymiai i$nyksta be papildomo gydymo.

2 Pastebétas trumpalaikis ir susijes su pojiiciu taikymo vietoje.

3Jei gydytas gyviinas nulaizo laSinimo vieta, dauguma jy trumpalaikiai

* Tai néra apsinuodijimo pozymis, jis iSnyksta po keliy minu¢iy be papildomo gydymo. Tinkamai
naudojant vaista, laSinimo vieta re¢iau nulaizoma.

S Katéms, trumpalaikis.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling prane$imy teikimo sistemg. Atitinkamus
kontaktinius duomenis zitirékite pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas tiksliniams gyviinams vaikingumo ir laktacijos metu nebuvo nustatytas.

Vaikingumas ir laktacija

Nerekomenduojama naudoti vaikingumo ir laktacija laikotarpio.

Vaisingumas
Negalima naudoti veisiamiems gyvinams.

3.8. Sagveika su Kkitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Gydymo veterinarinio vaisto metu negalima skirti jokiy kity antiparazitiniy makrocikliniy laktony.

Nebuvo nustatyta sgveikos tarp veterinarinio vaisto ir jprastai naudojamy veterinariniy vaisty,
medicininiy ar chirurginiy procediiry.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas
Norint uZztikrinti teisingg doze, reikia kuo tiksliau nustatyti kiino svorj.

Dozavimo planas katéms

Rekomenduojama minimali dozé yra 10 mg/kg kiino svorio imidakloprido ir 1,0 mg/kg kiino svorio
moksidektino, atitinkanti 0,1 ml/kg kiino svorio veterinarinio vaisto.

Norint gydyti ar uzkirsti kelig parazity uzkrétimui, pakartotinio gydymo (-y) poreikis ir daznumas
turéty biiti grindziamas profesionaly patarimu ir atsizvelgiant j vieting epidemiologing situacija bei
gyviino gyvenimo biida.

Katés svoris,| Naudotinos tubelés dydis Tiuris, ml Imidakloprido Moksidektino
kg dozé, mg/kg kiino dozés, mg/kg kiino
svorio svorio
<4kg Advocate mazoms katéms 0,4 ne maziau kaip 10 = ne maziau kaip 1
>4-8 kg |Advocate dideléms katéms 0,8 10-20 1-2
> 8 kg Atitinkamy ttibeliy derinys

Gvdymas ir profilaktiskai nuo blusy (Ctenocephalides felis)

Viena kartg gydyta katé neuzsikrecia blusomis 4 sav. Pradéjus taikyti gydyma, aplinkoje esancios
leliukés gali iSgyventi 6 sav. ar ilgiau, priklausomai nuo klimato salygy. Tod¢l gali tekti derinti
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gydyma veterinariniu vaistu ir aplinkos apdorojimg, norint nutraukti blusy vystymosi ciklg aplinkoje.
Taip grei¢iau sumazéja blusy populiacija namuose. Kaip papildomg priemong, gydant kates nuo
blusinio alerginio dermatito, veterinarinj vaistg reikia naudoti kas ménes;.

Gydymas nuo ausy erkiy (Otodectes cynotis) invazijos

Viena kartg reikia lasinti vieng veterinarino vaisto doze. Praéjus 30 d. po gydymo rekomenduojama,
kad gyviing apzitiréty veterinarijos gydytojas, nes kai kuriuos gyviinus gali tekti gydyti pakartotinai.
Negalima lasinti tiesiai j ausies kanalg.

Gyvdymas nuo Notoedres erkiy (Notoedres cati)

Reikia skirti vienkarting veterinarino vaisto dozg.

Gydymas nuo plauciy kirmeliy Eucoleus aerophilus (syn. Capillaria aerophila) (suaugusiy)

Reikia skirti vienkarting veterinarino vaisto dozg.

Profilaktiskai nuo Aelurostrongylus abstrusus

Veterinarinj vaistg reikia skirti vieng karta per ménes;.

Gvdymas nuo Aelurostrongylus abstrusus

Veterinarinj vaistg reikia skirti vieng karta per ménesj tris menesius i$ eilés.

Gvdymas nuo Troglostrongylus brevior (suaugusiy)

Veterinarin] vaistg reikia skirti vieng kartg per ménesj du ménesius is$ eilés.

Gvdymas nuo akiy kirméliy Thelazia callipaeda (suaugusiy)

Reikia skirti vienkarting veterinarino vaisto dozg.

Profilaktiskai nuo Sirdies kirmeéliy (Dirofilaria immitis)

Katés, gyvenancios endeminése Sirdies kirméliy atzvilgiu vietovése ar kurios buvo tokiose vietoveése,
gali biti uzsikrétusios suaugusiomis Sirdies kirmélémis. Todél prie$ gydant veterinariniu vaistu, reikia
atsizvelgti | patarimus, pateiktus 3.5 p.

Profilaktiskai nuo Sirdies kirmeliy ligos, veterinarinj vaistg reikia skirti reguliariai kas ménesj tuo mety
laiku, kai yra uody (tarpiniy Seimininky, kurie nesioja ir perduoda Sirdies kirméliy lervas).
Veterinarinis vaistas gali biiti skiriamas iStisus metus. Pirmoji doz¢ gali buti skiriama po pirmojo
galimo kontakto su uodais, bet ne véliau kaip per ménes;j po $io kontakto. Gydyti biitina reguliariai kas
ménesj, kol praeis 1 ménuo nuo paskutinio kontakto su uodais. Nustatant gydymo tvarka,
rekomenduojama pasirinkti tg pacig kiekvieno ménesio dieng ar datg. Profilaktinéje Sirdies kirméliy
programoje keiciant kitg nuo Sirdies kirméliy saugant] vaista, pirmas gydymas veterinariniu vaistu turi
biiti skiriamas pra¢jus 1 mén. nuo ankstesnio veterinarino vaisto paskutinés dozés skyrimo.

Ne endeminése vietovése neturéty buti kaciy uzsikrétimo Sirdies kirmélémis pavojaus, todél galima
gydyti nesilaikant specialiy nurodymy.

Gvdymas nuo apvaliujy kirméliy (Toxocara cati ir Ancylostoma tubaeforme)

Endeminése Sirdies kirméliy atzvilgiu vietovése gydymas kas ménesj gali pastebimai sumazinti pavojy
pakartotinai uzsikrésti atitinkamomis apvaliosiomis kirmélémis. Neendeminése Sirdies kirméliy
atzvilgiu vietovése veterinarinj vaista galima naudoti kaip daling sezoninés prevencinés programos
nuo blusy ir virskinimo trakto nematody priemong.



Dozavimo planas SeSkams

Viena tiibelé veterinarino vaisto (0,4 ml) skiriama vienam gyviinui.

Negalima vir§yti rekomenduojamos dozés.

Norint gydyti ar uzkirsti kelig parazity uzkrétimui, pakartotinio gydymo (-y) poreikis ir daznumas
turéty biiti grindZziamas profesionaly patarimu ir atsizvelgiant j vieting epidemiologing situacijg bei
gyviino gyvenimo biida.

Gvdymas ir profilaktiskai nuo blusuy (Ctenocephalides felis)

Vieng kartg gydytas Seskas neuzsikre¢ia blusomis 3 sav. Esant didelei blusy invazijai, gydyma reikty
pakartoti po 2 sav.

Profilaktiskai nuo Sirdies kirméliy (Dirofilaria immitis)

Seskai, gyvenantys endeminése irdies kirméliy atzvilgiu vietovése ar kurie buvo tokiose vietovése,
gali biti uzsikréte suaugusiomis $irdies kirmélémis. Todél prie§ gydant veterinariniu vaistu, reikia
atsizvelgti | patarimus, pateiktus 3.5 p.

ProfilaktiSkai nuo Sirdies kirméliy ligos, veterinarinj vaistg reikia skirti reguliariai kas ménesj tuo mety
laiku, kai yra uody (tarpiniy Seimininky, kurie nesioja ir perduoda Sirdies kirméliy lervas).
Veterinarinis vaistas gali bti skiriamas iStisus metus. Pirmoji dozé gali biiti skiriama po pirmojo
galimo kontakto su uodais, bet ne véliau kaip per ménes;j po $io kontakto. Gydyti biitina reguliariai kas
ménes], kol praeis 1 mén. nuo paskutinio kontakto su uodais.

Ne endeminése vietovése neturéty biiti Sesky uzsikrétimo Sirdies kirmélémis pavojaus, todel galima
gydyti nesilaikant specialiy nurodymy.

Naudojimo metodas

[Soriniam naudojimui.

Tubele iSimti i§ pakuotés. Laikant vertikaliai, pasukti ir nuimti apsauginj gaubtelj. Jj kitu galu uzsukti
ant tiibelés, pazeidziant sandarinima, kaip parodyta paveiksle.

¢ W
B

Gyviino kailj ant kaklo prie pat kaukolés pagrindo reikia praskirti, kad matytysi oda. Tuibelés antgalj
reikia uzdéti ant odos ir tvirtai keletg karty paspaudus tiibelg iStustinti jg tiesiai ant odos. Uzlasinus
prie kaukolés pagrindo, gyviinas reciau nulaizo veterinarinj vaista. Lasinti galima tik ant nepaZeistos
odos.



3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Iki 10 karty didesnés nei rekomenduojama dozés kacéiy buvo toleruojamos be akivaizdaus nepalankaus
poveikio ar nepageidaujamy klinikiniy poZymiy.

Veterinarinj vaistg skyrus kaciukams iki penkiy karty didesnémis nei rekomenduojama dozémis, kas
dvi savaites SeSis kartus, nebuvo pastebéta sunkaus Salutinio poveikio. Buvo pastebétas trumpalaikis
vyzdzio i$siplétimas, seilé¢jimasis ir vémimas bei kvépavimo pagreitéjimas.

Atsitiktinai nurijus ar perdozavus, labai retai gali pasireiksti neurologiniai poZymiai (dauguma jy
trumpalaikiai): ataksija, bendras drebulys, akiy pakitimai (iSsipléte vyzdziai, silpnas vyzdzio refleksas,
nistagmas), nenormalus kvépavimas, seiléjimasis ir vémimas.

Veterinarinj vaistg skyrus Seskams iki 5 karty didesnémis nei rekomenduojama dozémis, kas 2 sav. 4
kartus, jos buvo toleruojamos be akivaizdaus nepalankaus poveikio ar nepageidaujamy klinikiniy

pozymiy.

Atsitiktinai nurijus, reikia skirti simptominj gydyma. Specifinis prieSnuodis nezinomas. Tikslinga
naudoti aktyviaja angli.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Netaikytina.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas: QP54AB52

4.2. Farmakodinamika

Imidaklopridas, 1-(6-chloro-3-piridilmetil)-N-nitro-imidazolidin-2-ylidenaminas, yra
ektoparaziticidiné medziaga, priklausanti chloronikotiniliniy junginiy grupei. Chemiskai tiksliau
apibudinamas kaip chloronikotinilo nitroguanidinas. Imidaklopridas veikia suaugusias blusas ir blusy
lervas. Aplinkoje esancios blusy lervos Ziista po salycCio su veterinariniu vaistu gydytu gyviinu.
Imidaklopridas pasizymi dideliu afinitetu blusy centrinés nervy sistemos (CNS) posinapsinés srities
nikotinerginiams acetilcholino receptoriams. Dél cholinerginio perdavimo slopinimo sukeliamas



vabzdziy paralyzius ir zatis. Imidaklopridas i$ esmés neveikia zinduoliy CNS, nes menkai sgveikauja
su zinduoliy nikotinerginiais receptoriais ir prastai prasiskverbia per zinduoliy kraujo-smegeny
barjera. Zinduoliams imidakloprido farmakologinis poveikis yra minimalus.

Moksidektinas, 23-(O-metiloksimo)-F28249 alfa, yra milbemicino grupés antros kartos makrociklinis
laktonas. Tai paraziticidiné medziaga, kuri veikia daugel]j vidiniy ir iSoriniy parazity. Moksidektinas
veikia Dirofilaria immitis lervas (L3, L4). Taip pat efektyviai veikia skrandzio ir zarnyno nematodus.
Moksidektinas sgveikauja su neurony chloridy kanalais, susijusiais su gama-amino sviesto rigstimi ir
glutamatu. Dél to posinapsinéje jungtyje atsidaro chloridy kanalai, priteka chloro jony ir sukelia
negriztama depoliarizacijg. Tai sukelia parazity paralyziy, véliau zutj ir (ar) paSalinima. Veterinarinis
vaistas veikia nuolat, o vienkartiné jo doz¢ kates nuo pakartotino uzsikrétimo Dirofilaria immitis
apsaugo 4 savaites.

4.3. Farmakokinetika

Uzlas8intas veterinarinis vaistas greitai, per dieng, pasiskirsto po visg gyviino oda. Jis gali biiti
aptinkamas kiino pavirsiuje visg gydymo laikotarpj. Gydzius kat¢, moksidektinas absorbuojasi per
oda, o didziausia koncentracija kraujo plazmoje susidaro mazdaug per 1-2 dienas. Absorbuotas i$
odos moksidektinas pasiskirsto sistemiskai visuose kiino audiniuose, bet daugiausiai riebaluose dél
savo lipofiliSkumo. Tai jrodyta vieng ménes;j tikrinus ir nustacius moksidekting (aptinkamomis
koncentracijomis) kraujo plazmoje.

Vidutinis kaciy T' svyruoja nuo 18,7 iki 25,7 dieny. Tyrimai, kuriais buvo vertinama moksidektino
farmakokinetika po daugkartinio naudojimo parodé, kad stabiliis serumo kiekiai susidaro kates gydant
apytiksliai 4 ménesius i$ eilés.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Talpyklés medziaga:

Balta polipropileniné vienos dozés tiibelé uzdaryta baltu polipropileniniu uzsukamu

dangteliu. Vienetinés dozés tiibelés supakuotos i polivinilchlorido ir aliuminio folijos lizdines
ploksteles.

Pakuotés dydziai

Kartoniné dézuté, kurioje i§ viso yra 1, 2, 3,4, 6,9, 12, 21 arba 42 vienos dozés tiibelés vienoje ar
daugiau lizdiniy ploksteliy. Kiekvienoje vienos dozés tiibelés yra 0,4 ml arba 0,8 ml tirpalo.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.



Veterinarinis vaistas neturi patekti j vandens telkinius, nes imidaklopridas ir moksidektinas gali biiti
pavojingos Zuvims ir kitiems vandens organizmams.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Elanco Animal Health GmbH

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)
EU/2/03/039/001-004

EU/2/03/039/013-014

EU/2/03/039/019-022

EU/2/03/039/031-038

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2003-04-02

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{MMMM-mm-dd}

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Advocate, 40 mg + 10 mg, uzlaSinamasis tirpalas maziems Sunims
Advocate, 100 mg + 25 mg, uzlaSinamasis tirpalas vidutiniams Sunims

Advocate, 250 mg + 62,5 mg, uzlasinamasis tirpalas dideliems Sunims
Advocate, 400 mg + 100 mg, uzlasinamasis tirpalas labai dideliems Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje dozéje (tubeléje) yra:

Veikliosios medZziagos:

Vienkartiné dozé Imidakloprido @ Moksidektino

[Advocate maziems Sunims (< 4 kg) 0,4 ml 40 mg 10 mg
[Advocate vidutiniams Sunims (> 4—10 kg) 1,0 ml 100 mg 25 mg
[Advocate dideliems Sunims (> 10-25 kg) 2,5 ml 250 mg 62,5 mg
[Advocate labai dideliems Sunims (> 2540 kg) 4,0 ml 400 mg 100 mg
pagalbinés medZziagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina

sudedamyjy medziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista

benzilo alkoholis (E1519)

butilhidroksitoluenas (E321) 1 mg/ml

propileno karbonatas

Skaidrus nuo geltonos iki rusvos spalvos tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Sunims esant misrioms parazitinéms invazijoms ar jy rizikai. Veterinarinis vaistas indiku.
kai tuo paciu metu nurodomas naudoti nuo blusy ir vieno ar keliy kity tiksliniy parazity.:

e gydyti ir profilaktiskai nuo blusy (Ctenocephalides felis) invazijos,
e uzsikrétus plaukagrauziais (Trichodectes canis),

otinas tik tada,

e uzsikrétus ausy erkémis (Ofodectes cynotis), odos niezais (sukeltais Sarcoptes scabiei var.

canis), demodekoze (sukelta Demodex canis),

profilaktiskai nuo Sirdies kirméliy ligos (Dirofilaria immitis L3 ir L4 lervy),
gydyti nuo cirkulivojan¢iy mikrofiliarijy (Dirofilaria immitis),

gydyti nuo odos dirofiliariozés (suaugusiy Dirofilaria repens),
profilaktiskai nuo odos dirofiliariozés (Dirofilaria repens L3 lervy),
sumazinti cirkuliuvojan¢iy mikrofiliarijy (Dirofilaria repens) skaiCiy,

suaugeéliy),
gydyti nuo Angiostrongylus vasorum bei Crenosoma vulpis,
gydyti nuo Eucoleus (syn. Capillaria) boehmi (suaugusiy),
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e gydyti nuo akiy kirméliy Thelazia callipaeda (suaugusiy),

e profilakti§kai nuo spirocerkozés (Spirocerca lupi),

e gydyti nuo skrandZio ir zarnyno nematody (L4 lervy, nesubrendusiy ir suaugusiy Toxocara
canis, Ancylostoma caninum ir Unicaria stenocephala, suaugusiy Toxascaris leonina ir
Trichuris vulpis).

Vaistas gali biiti naudojamas kaip pagalbiné priemoné gydant blusinj alerginj dermatita (BAD).
3.3. Kontraindikacijos
Negalima naudoti Suniukams iki 7 sav. amZiaus.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti Sunims, kuriems diagnozuota 4 klasés Sirdies kirméliy liga, nes vaisto saugumas
nebuvo jvertintas Sioje Suny grupéje.

Negalima naudoti katéms. Katéms turi buti naudojamas atitinkamas produktas ,,Advocate katéms*
(0,4 ml arba 0,8 ml), kuriame yra 100 mg/ml imidakloprido ir 10 mg/ml moksidektino.

Negalima naudoti $eskams. Seskams naudoti ,,Advocat maZoms katéms ir eskams, (0,4 ml)“
Negalima naudoti kanaréléms.
3.4. Specialieji ispéjimai

Trumpalaikis gyviino salytis su vandeniu vieng ar du kartus tarp ménesiniy gydimy neturéty zymiai
sumazinti veterinarinio vaisto efektyvumo. Taciau daznas gydyto gyviino plovimas Sampiinu ar
nardinimas j vanden]j gali sumazinti veterinarinio vaisto efektyvuma.

Reikéty apsvarstyti galimybe, kad kiti to paties namy tikio gyviinai gali pakartotinai uzsikrésti
erkémis, blusomis, virSkinimo trakto nematodais, Sirdies kirmélémis ir (arba) plauciy kirmeélémis, ir
prireikus juos reikia gydyti atitinkamu veterinariniu vaistu.

Bereikalingas antiparazitiniy vaisty naudojimas arba naudojimas nukrypstant nuo vaisto
charakteristiky santraukoje pateikty nurodymy gali padidinti atsparumo atrankos paveikumag ir dél to
gali sumazéti veiksmingumas. Sprendimas naudoti veterinarinj vaistg turi buiti pagrjstas parazity rusies
ir kiekio nustatymu arba uzsikrétimo rizika, pagrjsta kiekvieno gyviino epidemiologinémis savybémis.
Veiksmingumas nuo suaugusiy Dirofilaria repens lauko sglygomis tirtas nebuvo.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rusSims

Gyviinus, sverian¢ius maziau kaip 1 kg, gydyti galima tik jvertinus naudg ir rizika.

Néra pakankamai duomeny apie veterinarinio vaisto naudojimg ligotiems ir silpniems gyviinams, todél
Siems gyvinams jj galima naudoti tik jvertinus naudg ir rizikg.

Negalima laSinti j gyvtno burng, akis ar ausis.

Bitina stengtis, kad gyviinas veterinarinio vaisto nenuryty ir jis nepatekty j gydomo ir (ar) kito gyviino
akis ar burna.
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Reikia atidziai apsvarstyti tinkama, 3.9. skyriuje nurodyta naudojimo biida. Ypac tai, jog veterinarinj
vaistg reikia lasinti ] nurodyta vieta, siekiant sumazinti rizika gyvinui nulaizyti veterinarinj vaist.

v Qw—

negalima leisti gydytiems gyviinams kontaktuoti su negydytais gyviinais.

Kai vaistas laSinamas ant 3—4 atskiry viety (zr. 3.9. p.), ypatingai reikia priziaréti, kad gyviinas
nelaizyty lasinimo viety.

Siame vaiste yra moksidektino (makrociklinio laktono), todél ypa¢ apdairiai reikia naudoti (kaip
apraSyta 3.9. p.) koli ar senyjy angly aviganiy ir giminingy veisliy Sunims ar jy misriinams; svarbu,
kad veterinarinio vaisto nepatekty i koli ar senyjy angly aviganiy ir giminingy veisliy Suny ar jy
misriiny burng.

Veterinarinio vaisto saugumas nustatytas laboratoriniais tyrimais su Sunimis, kuriems buvo nustatyta 1
ar 2 klasés Sirdies kirméliy liga ir klinikiniu tyrimu su keletu Suny, serganciy 3 klasés Sirdies kirméliy
liga. Todél vaisto naudojimas Sunims su aiskiais ir sunkiais ligos simptomais turi biiti paremtas
gydancio veterinarijos gydytojo naudos ir rizikos jvertinimu.

Nors eksperimentiniais perdozavimo tyrimais nustatyta, kad veterinarinj vaistg galima saugiai naudoti
Sunims, uzsikrétusiems suaugusiomis Sirdies kirmélémis, taciau jis neveikia suaugusiy Dirofilaria
immitis. Todél rekomenduojama pries§ pradedant gyviinus gydyti veterinariniu vaistu, visus 6 mén.
amziaus ar vyresnius Sunis, gyvenanc¢ius endeminése Sirdies kirméliy atzvilgiu vietovése, patikrinti, ar
néra uzsikréte suaugusiomis Sirdies kirmélémis. Veterinarijos gydytojo nuoziiira uzsikrétusius Sunis
reikty gydyti suaugusius parazitus naikinanciu veterinariniu vaistu, norint pasalinti suaugusias Sirdies
kirméles. Veterinarinio vaisto saugumas, skiriant tg pacig dieng kaip ir suaugusias Sirdies kirméles
naikinantj vaista, nenustatytas.

Imidaklopridas yra nuodingas pauksciams, ypac kanar¢léms.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Sis veterinarinis vaistas gali dirginti oda, akis ar burna.

Labai retais atvejais veterinarinis vaistas gali dirginti odg ar atsirasti greit praeinancios odos reakcijos
(pvz., aptirpimas, sudirginimas, deginimo / dilg¢iojimo pojttis).

Labai retais atvejais jautriems gyviinams veterinarinis vaistas gali dirginti kvépavima.

Zmonés, kuriems padidéjes jautrumas benzilo alkoholiui, imidaklopridui ar moksidektinui, veterinarinj
vaistg turi naudoti apdairiai.

Biitina vengti, kad nepatekty ant odos, j akis ar burng.

Naudojimo metu negalima valgyti, gerti ar rakyti.

Po naudojimo reikia kruops¢iai nusiplauti rankas.

~~~~~

Atsitiktinai patekus ant odos, nedelsiant reikia plauti muilu ir vandeniu.

Vaisto atsitiktinai patekus j akis, nedelsiant reikia kruopsciai plauti vandeniu.

Jei odos ar akiy simptomai iSlicka arba veterinarinis vaistas atsitiktinai nuryjamas, nedelsiant reikia
kreiptis i gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Veterinarinis vaistas neturi patekti j vandens telkinius, nes imidaklopridas ir moksidektinas gali biiti
pavojingos zuvims ir kitiems vandens organizmams.

Kitos atsargumo priemongs:

Veterinarinio vaisto tirpiklis gali dazyti ir sugadinti tam tikras medziagas, pvz., oda, tekstilg,
plastikines medziagas ir apdirbtus pavirSius. Todél reikia leisti uzlasintai vietai iSdzifiti pries salytj su
tokiomis medziagomis.
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3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys

Dazna Viduriavimas', Vémimas'
(1-10 gyvany i8 100 gydyty gyviiny) | Kosulys', Dusulys!, Tachipnéja!
Neapetitas', Letargija'

Reta Vémimas

(1-10 gyvuny i8 10 000 gydyty

gyviny)

Labai reta Naudojimo vietoje riebaluotas kailis> Naudojimo vieta

(<1 gyviunas i§ 10 000 gydyty plauky i$slinkimas?, Naudojimo vieta niezulys?, Naudojimo
gyviiny, iskaitant atskirus vieta paraudimas®

praneSimus) Elgesio sutrikimas (pvz., susijaudinimas)®

Padidéjes seilétekis*

Neurologiniai simptomai (pvz., ataksija, drebulys)
Niezulys

Apetito stoka®, Letargija®

' Sie pozymiai biidingi $irdies kirméliy teigiamiems $unims, sergantiems mikrofilaremija, ir yra
virskinimo trakto bei sunkiy kvépavimo taky pozymiy rizika, dél kuriy gali prireikti skubaus
veterinarinio gydymo

2Sie pozymiai isnyksta be papildomo gydymo.

3 Pastebétas trumpalaikis ir susijes su pojiciu taikymo vietoje

4 Tai néra apsinuodijimo poZymis, jis iSnyksta po keliy minu¢iy be papildomo gydymo. Tinkamai
naudojant vaistg, laSinimo vieta re¢iau nulaizoma.

3 Dauguma neurologiniy poZymiai atsiranda trumpalaikis

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo sistema. Atitinkamus
kontaktinius duomenis zitirékite pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas tiksliniams gyviinams vaikingumo ir laktacijos metu nebuvo nustatytas.

Vaikingumas ir laktacija
Nerekomenduojama naudoti vaikingumo ir laktacija laikotarpio.

Vaisingumas
Negalima naudoti veisiamiems gyvinams.

3.8. Sagveika su Kkitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Gydymo veterinarinio vaisto metu, negalima skirti jokiy kity antiparazitiniy makrocikliniy laktony.

Saveika tarp veterinarinio vaisto ir jprastai naudojamy veterinariniy vaisty, medicininiy ar chirurginiy
procediiry nenustatyta.

Veterinarinio vaisto saugumas, skiriant tg pacia dieng kaip ir suaugusias Sirdies kirméles naikinantj
vaistg, nenustatytas.

3.9. Dozés ir naudojimo budas
Norint uztikrinti teisingg dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti ktino svorj.

Dozavimo planas
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Rekomenduojama minimali doz¢ yra 10 mg/kg kiino svorio imidakloprido ir 2,5 mg/kg kiino svorio
moksidektino, atitinkanti 0,1 ml/kg kiino svorio veterinarinio vaisto.

Norint gydyti ar uzkirsti kelig parazity uzkrétimui, pakartotinio gydymo (-y) poreikis ir daznumas
turéty biiti grindziamas profesionaly patarimu ir atsizvelgiant ] vieting epidemiologing situacija bei

gyviino gyvenimo biida.
Suns svoris, Naudotinos tuibelés dydis Tuaris, ml Imidakloprido, Moksidektino,
kg mg/kg kiino svorio mg/kg kiino svorio
<4kg Advocate maziems Sunims 0,4 ne maziau kaip 10 | ne maziau kaip 2,5
>4-10 kg |Advocate vidutiniams Sunims 1,0 10-25 2,5-6,25
> 10-25 kg Advocate dideliems Sunims 2,5 10-25 2,5-6,25
>25-40 kg Advocate labai dideliems Sunims 4,0 10-16 2,54
>40 kg Atitinkamy ttibeliy derinys

Gvdymas ir profilaktiskai nuo blusy (Ctenocephalides felis)

Vieng kartg gydytas Suo blusomis neuzsikrecia 4 sav. Pradéjus taikyti gydyma, aplinkoje esancios
leliukés gali iSgyventi 6 sav. ar ilgiau, priklausomai nuo klimato salygy. Todél gali tekti derinti
gydyma veterinariniu vaistu ir aplinkos apdorojima, norint nutraukti blusy vystymosi cikla aplinkoje.
Taip grei¢iau sumazéja blusy populiacija namuose. Kaip papildoma priemone, gydant Sunis nuo blusy
sukelto alerginio dermatito, veterinarinj vaistg reikia naudoti kas ménesj.

Gvdymas uzsikretus plaukagrauziais (Trichodectes canis)

Reikia lasinti vieng veterinarino vaisto doz¢. Praéjus 30 d. po gydymo rekomenduojama, kad gyviing
apzilréty veterinarijos gydytojas, nes kai kuriuos gyvinus gali tekti gydyti pakartotinai.

Gvdymas uzsikrétus ausy erkemis (Otodectes cynotis)

Viena kartg reikia lasinti vieng veterinarino vaisto doz¢. Kiekvieng kartg gydant rekomenduojama
Svelniai pasalinti iSoriniame ausies kanale susikaupusius neSvarumus. Praéjus 30 d. po gydymo
rekomenduojama, kad gyviing apziiiréty veterinarijos gydytojas, nes kai kuriuos gyviinus gali tekti
gydyti pakartotinai. Negalima lasinti tiesiai j ausies kanalg.

Gvdymas nuo odos niezy (sukelty Sarcoptes scabiei var. canis)

Reikia lasSinti du kartus kas 4 sav. po vieng vaisto dozg.

Gydymas nuo demodekozés (sukeltos Demodex canis)

LaSinant po vieng doze kas 4 savaites 2—4 mén., vaistas veikia Demodex canis ir Zymiai geréja
klinikiné gyviino biiklé, ypatingai esant nestipriai ar vidutinio stiprumo demodekozei. Ypatingai
sunkiais atvejais gali tekti taikyti ilgesnj ir daznesnj gydyma. Norint pasiekti geriausig jmanoma atsakg
Siais sunkiais atvejais, veterinarijos gydytojo nuoZiiira, veterinarino vaisto gali biiti skiriamas kartg |
savaite ir ilgesnj laikg. Visais atvejais svarbiausia gydyma testi tol, kol maziausiai 2 kartus i$ eilés kas
ménesj imamy odos skuteny méginiai bus neigiami. Suny gydyma reikéty nutraukti, jeigu po 2 meén.
gydymo pager¢jimas nepastebimas arba erkiy skai¢ius nepakinta. Reikia taikyti alternatyvius gydymo
budus. Biitina pasitarti su savo veterinarijos gydytoju.

Kadangi demodekoze paprastai sukelia daug veiksniy, rekomenduojama gyvinus, sergancius tuo metu
kitomis ligomis, gydyti atitinkamai.
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Profilaktiskai nuo Sirdies kirméliy ligos (D. immitis))

Sunys, gyvenantys endeminése Sirdies kirmeéliy atzvilgiu vietovése ar kurie buvo tokiose vietovése,
gali biiti uzsikréte suaugusiomis Sirdies kirmelémis. Todél prie§ gydant veterinariniu vaistu, reikia
atsizvelgti | patarimus, pateiktus 3.5 p.

Sirdies kirméliy ligos profilaktikai veterinarinj vaista reikia skirti reguliariai kas ménesj tuo mety
laiku, kai yra uody (tarpiniy Seimininky, kurie nesioja ir perduoda D. immitis lervas). Veterinarinis
vaistas gali biiti skiriamas i$tisus metus. Pirmoji dozé gali biti skiriama po pirmojo galimo kontakto su
uodais, bet ne véliau kaip per ménesj po Sio kontakto. Gydyti biitina reguliariai kas ménesj, kol praeis
1 mén. nuo paskutinio kontakto su uodais. Nustatant gydymo tvarka, rekomenduojama pasirinkti ta
pacia kiekvieno ménesio dieng ar datg. Profilaktingje Sirdies kirméliy programoje keiciant kitg nuo
Sirdies kirméliy saugantj vaista, pirmas gydymas veterinariniu vaistu turi baiti skiriamas pragjus 1 mén.
nuo ankstesnio veterinarino vaisto paskutinés dozés skyrimo.

Ne endeminése vietovése neturéty biiti Suny uzsikrétimo Sirdies kirmélémis pavojaus, todél galima
gydyti nesilaikant specialiy nurodymy.

Profilaktiskai nuo odos dirofiliariozés (odos kiméliy) (D. repens)

Odos dirofiliariozés profilaktikai veterinarinj vaistg reikia skirti reguliariai kas ménesj tuo mety laiku,
kai yra uody (tarpiniy Seimininky, kurie nesioja ir perduoda D. repens lervas). Veterinarinis vaistas
gali buti skiriamas iStisus metus ar likus ne maziau kaip 1 mén. iki numanomo pirmojo uody
pasirodymo. Gydyti butina reguliariai kas ménesj, kol praeis 1 mén. nuo paskutinio kontakto su
uodais. Nustatant gydymo tvarka, rekomenduojama pasirinkti tg pacig kickvieno ménesio dieng ar datg

Gvdymas nuo mikrofiliarijuy (D. immitis)

Veterinarin] vaistg reikia skirti vieng kartg per ménesj 2 ménesius i§ eilés.

Gvdymas nuo odos dirofiliariozés (odos kiméliy) (suaugusiy Dirofilaria repens)

Veterinarin] vaistg reikia lasinti vieng kartg per ménesj Sesis ménesius i$ eilés.

Mikrofiliarijy (odos kirméliy) (D. repens) skaiciaus sumaZinimas

Veterinarinj vaistg reikia skirti vieng kartg per ménesj 4 ménesius i$ eilés.

Gvdymas ir profilaktiskai nuo Angiostrongylus vasorum

Reikia laSinti vieng vaisto dozg. Praéjus 30 d. po gydymo rekomenduojama, kad gyviing apZitiréty
veterinarijos gydytojas, nes kai kuriuos gyviinus gali tekti gydyti pakartotinai.

Endeminése vietovése lasinimas kas ménesj apsaugos nuo angiostrongiliozés ir Angiostrongylus
vasorum infekcijos.

Gydymas nuo Crenosoma vulpis

Veterinarin] vaistg reikia lasinti vieng vaisto doze.

Profilaktiskai nuo spirocerkozés (Spirocerca lupi)

Veterinarin] vaistg reikia skirti 1 kartg per ménesj.

Gvdymas nuo Eucoleus (syn. Capillaria) boehmi (suaugusiy)

Veterinarinj vaistg reikia skirti vieng kartg per ménesj 2 ménesius i$ eilés. Siekiant iSvengti galimo
pakartotinio uzsikrétimo, tarp dviejy gydymy patartina saugoti, kad Sunys neésty savo iSmaty.
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Gvdymas nuo akiy kirméliy Thelazia callipaeda (suaugusiy)

Veterinarinj vaistg reikia laSinti vieng vaisto doze.

Gvdymas nuo apvaliyjy kirméliy (Toxocara canis, Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala,
Toxascaris leonina ir Trichuris vulpis)

Endeminése Sirdies kirméliy atzvilgiu vietovése, gydymas kas ménesj gali pastebimai sumazinti
pavojy pakartotinai uzsikrésti atitinkamomis apvaliosiomis kirmélémis. Neendeminése Sirdies
kirméliy atzvilgiu vietovése veterinarinj vaistg galima naudoti kaip daling sezoninés prevencinés
programos nuo blusy ir vir§kinimo trakto nematody priemoneg.

Tyrimais nustatyta, kad gydomi kas ménesj Sunys apsaugomi nuo Uncinaria stenocephala invazijos.

Naudojimo metodas

[Soriniam naudojimui.

Tibelg iSimti i§ pakuotés. Laikant vertikaliai, pasukti ir nuimti apsauginj gaubtelj. Jj kitu galu uzsukti
ant tubelés, pazeidziant sandarinima, kaip parodyta paveiksle.

¢ N
%

Sunims iki 25 kg

Stovin¢iam Suniui reikia praskirti kailj tarp menciy, kad matytysi oda. Jei tik jmanoma, lasinti reikia
ant sveikos odos. Tubelés antgalj reikia uzdéti ant odos ir tvirtai keletg karty paspudus tiibele, iStustinti
ja tiesiai ant odos.

Sunims, sveriantiems daugiau kaip 25 kg

Lengviau lasinti ant stovin¢io Suns. Visg tubelés turinj reikia uzlasinti tolygiai ant 3 ar 4 viety iSilgai
nugaros, nuo tarpumentés iki uodegos pagrindo. Kiekvienoje vietoje reikia praskirti kailj, kad matytysi
oda. Jei tik jmanoma, lasinti reikia ant sveikos odos. Tiibelés antgalj padéjus ant odos, lengvu
spusteléjimu reikia i§spausti nedidelj kiekj tirpalo tiesiai ant odos. Vienoje vietoje negalima laSinti per
didelio kiekio tirpalo, nes jis gali nutekéti nuo Suns Sony.

17



3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei biitina)

Iki 10 karty didesnés rekomenduojamos dozés suaugusiy Suny buvo toleruojamos be jokio akivaizdaus
nepalankaus poveikio ar klinikiniy poZymiy. Penkis kartus didesnés uz rekomenduojama minimalig
dozés, skirtos kas savaitg 17 sav. i§ eilés vyresniems nei 6 mén. Sunims, buvo toleruojamos be jokio
akivaizdaus nepalankaus poveikio ar nepageidaujamy klinikiniy poZymiy.

Veterinarinj vaista skyrus Suniukams iki 5 karty didesnémis nei rekomenduojamos dozémis, kas 2 sav.
6 kartus, nebuvo pastebéta sunkaus Salutinio poveikio. Buvo pastebétas trumpalaikis vyzdzio
i8siplétimas, seiléjimasis ir vémimas bei kvépavimo pagreitéjimas.

Atsitiktinai nurijus ar perdozavus, labai retai gali pasireiksti neurologiniai pozymiai (dauguma jy
trumpalaikiai): ataksija, bendras drebulys, akiy pakitimai (iSsipléte vyzdziai, silpnas vyzdzio refleksas,
nistagmas), nenormalus kvépavimas, seilé¢jimasis ir vémimas.

Ivermektinui jautris koli veislés Sunys toleravo iki 5 karty didesne nei rekomenduojama ir skiriama
kas ménesj doze be jokio neigiamo poveikio, tac¢iau saugumas, ivermektinui jautriems koli veislés
Sunims skiriant kas savaite, nebuvo tirtas. Per os skyrus 40 % vienkartinés dozés, buvo stebimi rimti
neurologiniai simptomai. Per os skyrus 10 % rekomenduojamos dozés, nepalankus poveikis

nepastebétas.

Sunys, uzsikréte suaugusiomis Sirdies kirmélémis, toleravo iki 5 karty didesne nei rekomenduojama
dozg kas 2 sav. 3 kartus be jokio nepalankaus poveikio.

Atsitiktinai nurijus, reikia skirti simptominj gydyma. Specifinis prieSnuodis nezinomas. Tikslinga
naudoti aktyviaja angl;.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudoejimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Netaikytina.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QP54AB52
4.2. Farmakodinamika

Imidaklopridas, 1-(6-chloro-3-piridilmetil)-N-nitro-imidazolidin-2-ylidenaminas, yra
ektoparazitocidiné medziaga, priklausanti chloronikotiniliniy junginiy grupei. Chemiskai tiksliau
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apibudinamas, kaip chloronikotinilo nitroguanidinas. Imidaklopridas veikia suaugusias blusas ir blusy
lervas. Aplinkoje esancios blusy lervos Ziista po salyCio su Advocate gydytu gyvinu. Imidaklopridas
pasizymi dideliu afinitetu blusy centrinés nervy sistemos (CNS) posinapsings srities nikotinerginiams
acetilcholino receptoriams. D¢l cholinerginio perdavimo slopinimo sukeliamas vabzdziy paralyZzius ir
zutis. Imidaklopridas i§ esmés neveikia Zinduoliy CNS, nes menkai sgveikauja su zinduoliy
nikotinerginiais receptoriais ir prastai prasiskverbia per zinduoliy kraujo-smegeny barjera.
Zinduoliams imidakloprido farmakologinis poveikis yra minimalus.

Moksidektinas, 23-(0O-metiloksimo)-F28249 alfa, yra milbemicino grupés antros kartos makrociklinis
laktonas. Tai parazitocidiné medziaga, kuri veikia daugelj vidiniy ir iSoriniy parazity. Moksidektinas
veikia Dirofilaria immitis lervas (L1, L3, L4) ir Dirofilaria repens (L1, L3). Taip pat efektyviai veikia
skrandzio ir Zarnyno nematodus. Moksidektinas sgveikauja su neurony chloridy kanalais, susijusiais su
gama-amino sviesto rigstimi ir glutamatu. Dél to posinapsingje jungtyje atsidaro chloridy kanalai,
priteka chloro jony ir sukelia negrjztamg depoliarizacija. Tai sukelia paveikty parazity paralyZiy,
véliau zutj ir (ar) paSalinima.

Vaisto poveikis yra ilgalaikis ir viena vaisto dozé 4 savaites apsaugo Sunis nuo pakartotinio
uzsikrétimo Siais parazitais: Dirofilaria immitis, Dirofilaria repens, Angiostrongylus vasorum.

4.3. Farmakokinetika

UZlaSintas veterinarino vaisto greitai, per dieng, pasiskirsto po visg gyviino oda. Jis gali buti
aptinkamas kiino pavirSiuje visg gydymo laikotarpj. GydZzius Sunj moksidektinas absorbuojasi per oda,
o didziausia koncentracija kraujo plazmoje susidaro mazdaug per 4-9 dienas. Absorbuotas
moksidektinas pasiskirsto sistemiSkai visuose kiino audiniuose, bet dél savo lipofiliSkumo daugiausiai
kaupiasi riebaluose. Jis 1étai eliminuojamas i$ kraujo plazmos, tai rodo visg laikotarpj po gydymo kas
ménes] plazmoje aptinkamos moksidektino koncentracijos.

T % Sunims yra apie 28,4 dienos.

Tyrimai, kuriais buvo vertintos moksidektino farmakokinetinés savybés vaista nadojus daug karty,
parodé, kad pastovi koncentracija kraujo serume pasiekiama vaista naudojus 4 ménesius is$ eilés.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Talpyklés medziaga:

Balta polipropileniné vienos dozés tiibelé uzdaryta baltu polipropileniniu uzsukamu
dangteliu. Vienetinés dozés tiibelés supakuotos i polivinilchlorido ir aliuminio folijos lizdines
ploksteles.

Pakuotés dydziai:

Kartoniné dézuté, kurioje i§ viso yra 1, 2, 3,4, 6, 9, 12, 21 arba 42 vienos dozés tiibelés vienoje ar

daugiau lizdiniy ploksteliy. Kiekvienoje vienos dozés tiibelés yra 0,4 ml, 1,0 ml, 2,5 ml ir 4,0 ml
tirpalo.
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Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieku
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti ] kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Veterinarinis vaistas neturi patekti j vandens telkinius, nes imidaklopridas ir moksidektinas gali biiti
pavojingos zuvims ir kitiems vandens organizmams.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Elanco Animal Health GmbH

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)
EU/2/03/039/005-012

EU/2/03/039/015-018

EU/2/03/039/023-030

EU/2/03/039/039-054

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2003-04-02

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{MMMM-mm-dd}

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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II PRIEDAS
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Néra.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINEJE DEZUTEJE (1, 2, 3, 4, 6, 9, 12, 21, 42 tiibelés)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Advocate, 40 mg + 4 mg, uzlasinamasis tirpalas mazoms katéms ir SeSkams

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekvienoje 0,4 ml tiibeléje yra:
40 mg imidakloprido, 4 mg moksidektino

3.  PAKUOTES DYDIS

1 tubelé.

2 tubelés.
3 tobelés.
4 tubelés.
6 tubelés.
9 tabelés.
12 tabeliy.
21 tabelé.
42 tuibelés.

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Katés ir Seskai.

5. INDIKACIJA (-0S)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

[Soriniam naudojimui.

7. ISLAUKA

|8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

|9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
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10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Elanco a logotipas

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/03/039/001 3 tubeles.
EU/2/03/039/002 6 tubelés.
EU/2/03/039/013 4 tubeles.
EU/2/03/039/019 21 tabele.
EU/2/03/039/020 42 tabeleés.
EU/2/03/039/031 1 tubelé.
EU/2/03/039/032 2 tubelés.
EU/2/03/039/033 9 tubelés.
EU/2/03/039/034 12 tubeliy.

115. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINEJE DEZUTREJE (1, 2, 3, 4, 6, 9, 12, 21, 42 tiibelés)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Advocate, 80 mg + 8 mg, uzlaSinamasis tirpalas dideléms katéms

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekvienoje 0,8 ml tiibeléje yra:
80 mg imidakloprido, 8 mg moksidektino

3. PAKUOTES DYDIS

1 tabelé.

2 tubelés.
3 tobelés.
4 tubelés.
6 tubelés.
9 tabelés.
12 tubeliy.
21 tubelé.
42 tubelés.

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Katés

5. INDIKACIJA (-0S)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

[Soriniam naudojimui.

7. 1SLAUKA

|8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

|9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
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10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Elanco logotipas

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/03/039/003 3 tubeles.
EU/2/03/039/004 6 tubelés.
EU/2/03/039/006 4 tubeles.
EU/2/03/039/021 21 tabele.
EU/2/03/039/022 42 tabeleés.
EU/2/03/039/035 1 tubelé.
EU/2/03/039/036 2 tubelés.
EU/2/03/039/037 9 tubelés.
EU/2/03/039/038 12 tubeliy.

115. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINEJE DEZUTEJE (1, 2, 3, 4, 6, 9, 12, 21, 42 tiibelés)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Advocate, 40 mg + 10 mg, uzlaSinamasis tirpalas maziems Sunims

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekvienoje 0,4 ml tiibeléje yra:
40 mg imidakloprido,10 mg moksidektino

3.  PAKUOTES DYDIS

1 tubelé.

2 tubelés.
3 tobelés.
4 tubelés.
6 tubelés.
9 tabelés.
12 tabeliy.
21 tabelé.
42 tuibelés.

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

5. INDIKACIJA (-0S)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

[Soriniam naudojimui.

7. ISLAUKA

|8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

|9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
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10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Str. 50, 40789 Monheim, Vokietija {Registruotojo
pavadinimas ar jmonés pavadinimas arba logotipas}

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/03/039/005 3 tubeles.
EU/2/03/039/006 6 tubelés.
EU/2/03/039/015 4 tubeles.
EU/2/03/039/023 21 tabele.
EU/2/03/039/024 42 tabeleés.
EU/2/03/039/039 1 tubelé.
EU/2/03/039/040 2 tubelés.
EU/2/03/039/041 9 tubelés.
EU/2/03/039/042 12 tubeliy.

|15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINEJE DEZUTEJE (1, 2, 3, 4, 6,9, 12, 21, 42 tiibelés)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Advocate, 100 mg + 25 mg, uzlaSinamasis tirpalas vidutiniams Sunims

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekvienoje 1,0 ml tiibeléje yra:
100 mg imidakloprido,25 mg moksidektino

3.  PAKUOTES DYDIS

1 tubelé.

2 tubelés.
3 tobelés.
4 tubelés.
6 tubelés.
9 tabelés.
12 tabeliy.
21 tabelé.
42 tuibelés.

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

5. INDIKACIJA (-0S)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

[Soriniam naudojimui.

7. ISLAUKA

|8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

|9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
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10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Str. 50, 40789 Monheim, Vokietija {Registruotojo
pavadinimas ar jmonés pavadinimas arba logotipas}

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/03/039/007 3 tiibelés.
EU/2/03/039/008 6 tubelés.
EU/2/03/039/016 4 tubeles.
EU/2/03/039/025 21 tabele.
EU/2/03/039/026 42 tabeleés.
EU/2/03/039/043 1 tubelé.
EU/2/03/039/044 2 tubelés.
EU/2/03/039/045 9 tubelés.
EU/2/03/039/046 12 tabeliy.

115. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINEJE DEZUTEJE (1, 2, 3, 4, 6, 9, 12, 21, 42 tiibelés)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Advocate, 250 mg + 62,5 mg, uzlasinamasis tirpalas dideliems Sunims

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Kiekvienoje 2,5 ml tubeléje yra:
250 mg imidakloprido,62,5 mg moksidektino

3.  PAKUOTES DYDIS

1 tubelé.

2 tubelés.
3 tabelés.
4 tubelés.
6 tubelés.
9 tubelés.
12 tibeliy.
21 tubelé.
42 tubelés.

4. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

5. INDIKACIJA (-OS)

|6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

ISoriniam naudojimui.

7. ISLAUKA

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

|9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
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10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Str. 50, 40789 Monheim, Vokietija {Registruotojo
pavadinimas ar jmonés pavadinimas arba logotipas}

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/03/039/009 3 tiibelés.
EU/2/03/039/010 6 tubelés.
EU/2/03/039/017 4 tubeles.
EU/2/03/039/027 21 tabele.
EU/2/03/039/028 42 tabeleés.
EU/2/03/039/047 1 tubelé.
EU/2/03/039/048 2 tubelés.
EU/2/03/039/049 9 tiibelés.
EU/2/03/039/050 12 tubeliy.

|15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINEJE DEZUTEJE (1, 2, 3, 4, 6, 9, 12, 21, 42 tiibelés)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Advocate, 400 mg + 100 mg, uzlasinamasis tirpalas labai dideliems Sunims

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekvienoje 4,0 ml tiibeléje yra:
400 mg imidakloprido,100 mg moksidektino

3. PAKUOTES DYDIS

1 tubelé.

2 tubelés.
3 tobelés.
4 tubelés.
6 tubelés.
9 tabelés.
12 tubeliy.
21 tubelé.
42 tubelés.

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

5. INDIKACIJA (-0S)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

[Soriniam naudojimui.

7. I1SLAUKA

|8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

|9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
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10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Str. 50, 40789 Monheim, Vokietija {Registruotojo
pavadinimas ar jmonés pavadinimas arba logotipas}

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/03/039/011 3 tiibelés.
EU/2/03/039/012 6 tubelés.
EU/2/03/039/018 4 tubeles.
EU/2/03/039/029 21 tabele.
EU/2/03/039/030 42 tabeleés.
EU/2/03/039/051 1 tubelé.
EU/2/03/039/052 2 tubelés.
EU/2/03/039/053 9 tubelés.
EU/2/03/039/054 12 tabeliy.

115. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Tubelé

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Advocate

| @

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

<4kg

3.  SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}

|4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

TUBELE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Advocate

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

>4-8 kg

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

|4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

TUBELE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Advocate

¢ U

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

<4kg

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

|4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

TUBELE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Advocate

¢

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACLJIA

>4-10 kg

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

|4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

39



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

TUBELE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Advocate

¢

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

>10-25 kg

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

|4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

TUBELE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Advocate

¢

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

>25-40 kg

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

|4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

LIZDINE PLOKSTELE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Advocate, uzlasinamasis tirpalas mazoms katéms ir SeSkams

. &€

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

40 mg imidakloprido/4 mg moksidektino
<4kg

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

|4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

LIZDINE PLOKSTELE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Advocate, uzlaSinamasis tirpalas dideléms katéms

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACLJIA

80 mg imidakloprido/8 mg moksidektino
>4-8 kg

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

|4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

LIZDINE PLOKSTELE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Advocate, uzlasinamasis tirpalas maziems Sunims

¢ |

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

40 mg imidakloprido/10 mg moksidektino
<4kg

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

|4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Lizdiné plokstelé

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Advocate, uzlaSinamasis tirpalas vidutiniams Sunims

¢ |

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

100 mg imidakloprido/25 mg moksidektino
>4-10 kg

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

|4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Lizdiné plokstelé

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Advocate, uzlasinamasis tirpalas dideliems Sunims

¢ U

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

250 mg imidakloprido/62,5 mg moksidektino
>10-25 kg

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

|4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Lizdiné plokstelé

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Advocate, uzlasinamasis tirpalas labai dideliems Sunims

¢ |

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACLJIA

400 mg imidakloprido/100 mg moksidektino
>25-40 kg

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

|4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Advocate, 40 mg + 4 mg, uzlasSinamasis tirpalas mazoms katéms ir SeSkams
Advocate, 80 mg + 8 mg, uzlasinamasis tirpalas dideléms katéms

2. Sudétis

Kiekvienoje dozéje (tubeléje) yra:

Vienkartiné dozé Imidakloprido Moksidektino

[Advocate mazoms katéms (< 4 kg) ir SeSkams 0,4 ml 40 mg 4 mg

[Advocate dideléms katéms (> 48 kg) 0,8 ml 80 mg 8 mg

Pagalbinés medzZiagos:
benzilo alkoholis (E1519), 1 mg/ml butilhidroksitoluenas (E321), propileno karbonatas

Skaidrus nuo geltonos iki rusvos spalvos tirpalas.
3. Paskirties gyviiny rasys

Katés ir Seskai.

4. Naudojimo indikacijos

Katéms, esant miSrioms parazitinéms invazijoms ar jy rizikai. Veterinarinis vaistas indikuotinas tik
tada, kai tuo paciu metu nurodomas naudoti nuo blusy ir vieno ar keliy kity tiksliniy parazity.
e gydyti ir profilaktiskai nuo blusy (Ctenocephalides felis) invazijos,
gydyti nuo ausy erkiy (Otodectes cynotis) invazijos,
gydyti nuo Notoedres erkiy (Notoedres cati),
gydyti nuo plauciy kirméliy Eucoleus aerophilus (syn. Capillaria aerophila) (suaugusiy),
profilaktiSkai nuo plauciy kirméliy ligos (delurostrongylus abstrusus L3/L4 lervy),
gydyti nuo plauciy kirméliy Aelurostrongylus abstrusus (suaugusiy),
gydyti nuo plauciy kirméliy Troglostrongylus brevior (suaugusiy),
gydyti nuo akiy kirméliy Thelazia callipaeda (suaugusiy),
profilaktiskai nuo Sirdies kirméliy ligos (Dirofilaria immitis L3 ir L4 lervy),
e gydyti nuo skrandZio ir Zarnyno nematody (L4 lervy, nesubrendusiy suaugusiy ir suaugusiy
Toxocara cati (askaridziy) ir Ancylostoma tubaeforme (ankilostomy)).
Vaistas gali biiti naudojamas kaip pagalbiné priemoné gydant blusy sukeltg alerginj dermatitag (BAD).

Seskams, esant mi§rioms parazitinéms invazijoms ar jy rizikai. Veterinarinis vaistas indikuotinas tik
tada, kai tuo paciu metu nurodomas naudoti nuo blusy ir vieno ar keliy kity tiksliniy parazity.

e gydyti ir profilaktiskai nuo blusy (Ctenocephalides felis) invazijos,

o profilakti§kai nuo Sirdies kirméliy ligos (Dirofilaria immitis L3 ir L4 lervy).

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti ka¢iukams iki 9 sav. amziaus.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.
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Seskams negalima naudoti ,,Advocate dideléms katéms* (0,8 ml) ar ,,Advocate Sunims* (jokio
dydzio).

Negalima naudoti Sunims. Sunims turi bati naudojamas atitinkamas produktas ,,Advocate Sunims*,
kuriame yra 100 mg/ml imidakloprido ir 25 mg/ml moksidektino.
Negalima naudoti kanaréléms.

6. Specialieji jspéjimai
Specialieji jspéjimai

Seskams, sveriantiems per 2 kg, vaisto efektyvumas nebuvo nustatytas, todél veikimo trukmé jiems
gali biiti trumpesné.

Trumpalaikis gyviino sglytis su vandeniu vieng ar du kartus tarp ménesiniy gydymy neturéty Zymiai
sumazinti veterinarinio vaisto efektyvumo. Taciau daznas gydyto gyviino plovimas Samptinu ar
nardinimas j vandenj gali sumazinti veterinarinio vaisto efektyvuma.

Reikéty apsvarstyti galimybe, kad kiti to paties namy @ikio gyviinai gali pakartotinai uzsikrésti
erkémis, blusomis, virSkinimo trakto nematodais, Sirdies kirmélémis ir (arba) plauciy kirmeélémis, ir
prireikus juos reikia gydyti atitinkamu veterinariniu vaistu.

Bereikalingas antiparazitiniy vaisty naudojimas arba naudojimas nukrypstant nuo vaisto
charakteristiky santraukoje pateikty nurodymy gali padidinti atsparumo atrankos paveikumg ir dél to
gali sumazéti veiksmingumas. Sprendimas naudoti veterinarinj vaistg turi biiti pagrjstas parazity risies
ir kiekio nustatymu arba uzsikrétimo rizika, pagrijsta kiekvieno gyviino epidemiologinémis savybémis.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojimg paskirties riisiy gyviinams
Kates, sverianc¢ias maziau kaip 1 kg, ir Seskus, sveriancius maziau kaip 0,8 kg, gydyti galima tik
jvertinus naudg ir rizika.

Néra pakankamai duomeny apie veterinarinio vaisto naudojimg ligotiems ir silpniems gyviinams, todél
Siems gyvinams ji galima naudoti tik jvertinus nauda ir rizika.

Negalima lasinti ] gyvtino burna, akis ar ausis.

Biitina stengtis, kad gyviinas vaisto nenuryty ir jis nepatekty j gydomo ar kito gyviino akis ir (ar)
burng. Reikia atidziai apsvarstyti tinkama, ,,Nuorodos dél tinkamo naudojimo* skyriuje nurodyta
naudojimo biidg. Ypac tai, jog veterinarinj vaistg reikia lasinti ] nurodyta vieta, siekiant sumazinti
rizikg gyvinui nulaizyti veterinarinj vaistg. Negalima leisti kg tik gydytiems gyviinams laizyti vienam

vvvvv

negydytais gyvinais.

Kates ir SeSkus, gyvenancius ar buvusius teritorijose, kuriose sergama $irdies kirméliy ligomis,
rekomenduojama vaistu gydyti kartg per ménesj. Kadangi kaciy ir SeSky Sirdies kirméliy invazijos
diagnozés tikslumas yra ribotas, rekomenduojama atlikti tyrimus dél sirdies kirméliy invazijos visoms
6 meén. ir vyresnéms katéms bei SeSkams prie§ pradedant profilaktinj gydyma, nes naudojant
veterinarinj vaistg gyvinams, kurie turi suaugusiy Sirdies kirméliy, gali pasireiksti sunkus nepalankus
poveikis, net gaiS§imas. Jei diagnozuota suaugusiy Sirdies kirméliy invazija, gydyti reikia pagal
dabartines mokslines Zinias.

Kai kurioms katéms uzsikrétimas Notoedres cati gali buti sunkus. Tokiais sunkiais atvejais reikia
taikyti papildoma gydyma, nes gydymo vien §iuo veterinariniu vaistu gali nepakakti, norint iSvengti

gyviino mirties.

Veterinarinio vaisto saugumas katéms, turin¢ioms sunkiy klinikiniy 7. brevior poZymiy, nenustatytas.
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Tokiais atvejais veterinarinio vaisto naudojimas turi biiti pagrjstas veterinarijos gydytojo atliktu
naudos ir rizikos vertinimu.

Imidaklopridas yra nuodingas pauksciams, ypa¢ kanaré¢léms.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Sis veterinarinis vaistas gali dirginti oda, akis ar burna.

Labai retais atvejais veterinarinis vaistas gali dirginti odg ar atsirasti greit pracinancios odos reakcijos
(pvz., aptirpimas, sudirginimas, deginimo / dilg¢iojimo pojttis).

Labai retais atvejais jautriems gyviinams veterinarinis vaistas gali dirginti kvépavima.

Zmongs, kuriems padidéjes jautrumas benzilo alkoholiui, imidaklopridui ar moksidektinui, veterinarinj
vaistg turi naudoti apdairiai.

Biitina vengti, kad nepatekty ant odos, j akis ar burna.

Naudojimo metu negalima valgyti, gerti ar rakyti.

Po naudojimo reikia kruopsciai nusiplauti rankas.

Atsitiktinai patekus ant odos, nedelsiant reikia plauti muilu ir vandeniu.

Vaisto atsitiktinai patekus j akis, nedelsiant reikia kruopsciai plauti vandeniu.

Jei odos ar akiy simptomai i$lieka arba veterinarinis vaistas atsitiktinai nuryjamas, nedelsiant reikia
kreiptis | gydytoja ir parodyti $io veterinarinio vaisto informacinj lapel;j ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos priemongés
Veterinarinis vaistas neturi patekti j vandens telkinius, nes imidaklopridas ir moksidektinas gali biiti
pavojingos Zuvims ir kitiems vandens organizmams.

Kitos atsargumo priemongs:

Veterinarinio vaisto tirpiklis gali dazyti ar sugadinti tam tikras medziagas, pvz., oda, tekstilg,
plastikines medziagas ir apdirbtus pavirSius. Todél reikia leisti uzlaSintai vietai iSdziati prie§ salytj su
tokiomis medZiagomis.

Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas tiksliniams gyviinams vaikingumo ir laktacijos metu nebuvo nustatytas.
Nerekomenduojama naudoti vaikingumo ir laktacijos laikotarpiu.

Vaisingumas
Negalima naudoti veisiamiems gyvinams.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos>

Gydymo veterinariniu vaistu metu negalima skirti jokiy kity antiparazitiniy makrocikliniy laktony.
Nebuvo nustatyta sgveikos tarp veterinarinio vaisto ir jprastai naudojamy veterinariniy vaisty,
medicininiy ar chirurginiy procediiry.

Perdozavimas

Iki 10 karty didesnés nei rekomenduojamos dozés kacéiy buvo toleruojamos be akivaizdaus
nepalankaus poveikio ar nepageidaujamy klinikiniy pozymiy.

Veterinarinj vaistg skyrus kaciukams iki penkiy karty didesnémis nei rekomenduojamos dozémis, kas
dvi savaites SeSis kartus, nebuvo pastebéta sunkaus Salutinio poveikio. Buvo pastebétas trumpalaikis
vyzdzio i$siplétimas, seilé¢jimasis ir vémimas bei kvépavimo pagreitéjimas.

Atsitiktinai nurijus ar perdozavus, labai retai gali pasireiksti neurologiniai pozymiai (dauguma jy
trumpalaikiai): ataksija, bendras drebulys, akiy pakitimai (iSsipléte vyzdziai, silpnas vyzdzio refleksas,
nistagmas), nenormalus kvépavimas, seiléjimasis ir vémimas.

Veterinarinj vaistg skyrus SeSkams iki 5 karty didesnémis nei rekomenduojamos dozémis, kas 2 sav. 4
kartus, jos buvo toleruojamos be akivaizdaus nepalankaus poveikio ar nepageidaujamy klinikiniy

pozymiy.
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Atsitiktinai nurijus, reikia skirti simptominj gydyma. Specifinis prieSnuodis nezinomas. Tikslinga
naudoti aktyvintg anglj.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Katés ir Seskai.

Reta (1-10 gyvuny i§ 10 000 gydyty gyviiny)
Naudojimo vietoje riebaluotas kailis!
Vémimas'

Padidéjusio jautrumo reakcija (vieting)
Eritema'

Labai reta (<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant atskirus prane$imus)
Elgesio sutrikimas (pvz., susijaudinimas)?
Padidéjes seilétekis™*
Neurologiniai simptomai®
Niezulys?’
Apetito stoka?, Letargija®
' Sie pozymiai inyksta be papildomo gydymo.
2 Pastebétas trumpalaikis ir susijes su pojiiciu taikymo vietoje.
3Jei gydytas gyviinas nulaizo laginimo vieta, dauguma jy trumpalaikiai
* Tai néra apsinuodijimo pozymis, jis iSnyksta po keliy minu¢iy be papildomo gydymo. Tinkamai
naudojant vaistg, laS§inimo vieta re¢iau nulaizoma.
3 Katéms, trumpalaikis.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotes lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia bitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling pranesimy sistema:
{nacionalinés sistemos duomenys}.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai
ISoriniam naudojimui.

Norint uZztikrinti teisingg doze, reikia kuo tiksliau nustatyti kiino svorj.

Dozavimo planas katéms

Rekomenduojama minimali doz¢ yra 10 mg/kg kiino svorio imidakloprido ir 1,0 mg/kg kiino svorio
moksidektino, atitinkanti 0,1 ml/kg kiino svorio veterinarinio vaisto

Norint gydyti ar uzkirsti kelig parazity uzkrétimui, pakartotinio gydymo (-y) poreikis ir daznumas
turéty biiti grindZziamas profesionaly patarimu ir atsizvelgiant j vieting epidemiologing situacija bei
gyviino gyvenimo biida.

Katés svoris Imidakloprido Moksidektino
ke > Naudotinos tiibelés dydis Tiris, ml dozé, mg/kg kiino  dozés, mg/kg
svorio kiino svorio
<4kg Advocate mazoms katéms 0,4 ne maziau kaip 10 | ne maziau kaip 1
4-8 kg Advocate dideléms katéms 0,8 1020 1-2
8 kg Atitinkamy tiibeliy derinys
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Gvdymas ir profilaktiskai nuo blusy (Ctenocephalides felis)

Vieng kartg gydyta katé neuzsikrecia blusomis 4 sav. Pradéjus taikyti gydyma, aplinkoje esancios
léliukés gali iSgyventi 6 sav. ar ilgiau, priklausomai nuo klimato salygy. Todél gali tekti derinti
gydyma veterinariniu vaistu ir aplinkos apdorojima, norint nutraukti blusy vystymosi cikla aplinkoje.
Taip greiCiau sumazéja blusy populiacija namuose. Kaip papildoma priemong, gydant kates nuo
blusinio alerginio dermatito, veterinarinj vaistg reikia naudoti kas ménesj.

Gvdymas nuo ausy erkiy (Otodectes cynotis) invazijos

Vieng kartg reikia laSinti vieng veterinarino vaisto dozg. Praéjus 30 d. po gydymo rekomenduojama,
kad gyviing apzitréty veterinarijos gydytojas, nes kai kuriuos gyviinus gali tekti gydyti pakartotinai.
Negalima lasinti tiesiai j ausies kanalg.

Gvydymas nuo Notoedres erkiy (Notoedres cati)

Reikia skirti vienkarting veterinarino vaisto dozg.

Gydymas nuo plauciu kirmeliy Eucoleus aerophilus (syn. Capillaria aerophila) (suaugusiy)

Reikia skirti vienkarting veterinarino vaisto dozg.

Profilaktiskai nuo Aelurostrongylus abstrusus

Veterinarin] vaistg reikia skirti vieng kartg per ménesj.

Gvdymas nuo Aelurostrongylus abstrusus

Veterinarinj vaistg reikia skirti vieng kartg per ménesj tris menesius is$ eilés.

Gvdymas nuo Troglostrongylus brevior (suaugusiy)

Veterinarinj vaistg reikia skirti vieng kartg per ménesj du ménesius is eilés.

Gyvdymas nuo akiy kirmeéliy Thelazia callipaeda (suaugusiy)

Reikia skirti vienkarting veterinarino vaisto dozg.

Profilaktiskai nuo Sirdies kirméliy (Dirofilaria immitis)

Katés, gyvenancios endeminése Sirdies kirméliy atzvilgiu vietovése ar kurios buvo tokiose vietovése,
gali biti uzsikrétusios suaugusiomis Sirdies kirmélémis. Todél prie$ gydant veterinariniu vaistu, reikia
atsizvelgti | patarimus, pateiktus punkte ,,Specialieji jspéjimai®.

ProfilaktiSkai nuo Sirdies kirméliy ligos, veterinarinj vaistg reikia skirti reguliariai kas ménesj tuo mety
laiku, kai yra uody (tarpiniy Seimininky, kurie nesioja ir perduoda Sirdies kirméliy lervas).
Veterinarinis vaistas gali biiti skiriamas iStisus metus. Pirmoji doz¢ gali buti skiriama po pirmojo
galimo kontakto su uodais, bet ne véliau kaip per ménes;j po $io kontakto. Gydyti biitina reguliariai kas
ménesj, kol praeis 1 ménuo nuo paskutinio kontakto su uodais. Nustatant gydymo tvarka,
rekomenduojama pasirinkti ta pacig kiekvieno ménesio dieng ar data. Profilaktinéje Sirdies kirméliy
programoje keiciant kitg nuo Sirdies kirméliy saugant] vaista, pirmas gydymas veterinariniu vaistu turi
biti skiriamas pragjus 1 mén. nuo ankstesnio veterinarino vaisto paskutinés dozés skyrimo.

Ne endeminése vietovése neturéty biti kaciy uzsikrétimo Sirdies kirmélémis pavojaus, todél galima
gydyti nesilaikant specialiy nurodymy.
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Gyvdymas nuo apvaliujy kirméliy (Toxocara cati ir Ancylostoma tubaeforme)

Endeminése Sirdies kirméliy atzvilgiu vietovése gydymas kas ménesj gali pastebimai sumazinti pavojy
pakartotinai uzsikrésti atitinkamomis apvaliosiomis kirmélémis. Neendeminése Sirdies kirméliy
atzvilgiu vietovése veterinarinj galima naudoti kaip daling sezoninés prevencinés programos nuo blusy
ir virSkinimo trakto nematody priemong.

Dozavimo planas SeSkams

Viena tiibelé veterinarino vaisto (0,4 ml) skiriama vienam gyviinui.

Negalima vir§yti rekomenduojamos dozés.

Norint gydyti ar uzkirsti kelig parazity uzkrétimui, pakartotinio gydymo (-y) poreikis ir daznumas
turéty biiti grindZziamas profesionaly patarimu ir atsizvelgiant j vieting epidemiologing situacijg bei
gyviino gyvenimo biida.

Gvdymas ir profilaktiskai nuo blusuy (Ctenocephalides felis)

Vieng kartg gydytas Seskas neuzsikre¢ia blusomis 3 sav. Esant didelei blusy invazijai, gydyma reikty
pakartoti po 2 sav.

Profilaktiskai nuo Sirdies kirméliy (Dirofilaria immitis)

Seskai, gyvenantys endeminése $irdies kirméliy atzvilgiu vietovése ar kurie buvo tokiose vietovése,
gali biti uzsikréte suaugusiomis $irdies kirmélémis. Todél prie§ gydant veterinariniu vaistu, reikia
atsizvelgti | patarimus, pateiktus skyriuje ,,Specialieji jspéjimai‘.

Profilaktiskai nuo Sirdies kirmeliy ligos, veterinarinj vaistg reikia skirti reguliariai kas ménesj tuo mety
laiku, kai yra uody (tarpiniy Seimininky, kurie nesioja ir perduoda Sirdies kirméliy lervas).
Veterinarinis vaistas gali buti skiriamas iStisus metus. Pirmoji doz¢é gali biiti skiriama po pirmojo
galimo kontakto su uodais, bet ne véliau kaip per ménes;j po $io kontakto. Gydyti biitina reguliariai kas
ménes], kol praeis 1 mén. nuo paskutinio kontakto su uodais.

Ne endeminése vietoveése neturéty biiti Sesky uzsikrétimo Sirdies kirmélémis pavojaus, todel galima
gydyti nesilaikant specialiy nurodymy.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Tibelg iSimti i§ pakuotés. Laikant vertikaliai, pasukti ir nuimti apsauginj gaubtelj. Jj kitu galu uzsukti
ant tubelés, pazeidziant sandarinima, kaip parodyta paveikslel.

¢ N
B

Paveikslas 1



Gyvino kailj ant kaklo prie pat kaukolés pagrindo reikia praskirti, kad matytysi oda. Ttbelés antgalj
reikia uzdéti ant odos ir tvirtai keleta karty paspaudus ttibelg iStustinti jg tiesiai ant odos, kaip parodyta
paveiksle 2.. UzlaSinus prie kaukolés pagrindo, gyviinas reciau nulaizo vaistg. LaSinti galima tik ant
nepazeistos odos.

Paveikslas 2

10. ISlauka

Netaikytina

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés ir
dézutés po Exp. . Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti ] kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Veterinarinis vaistas neturi patekti j vandens telkinius, nes imidaklopridas ir moksidektinas gali biiti
pavojingos zuvims ir kitiems vandens organizmams.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinkg.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty Kklasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydZiai

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

55



Pakuotés dydziai:

Kartoniné dézuté, kurioje i§ viso yra 1, 2, 3,4, 6, 9, 12, 21 arba 42 vienos dozés tiibelés vienoje ar
daugiau lizdiniy ploksteliy. Kiekvienoje vienos dozés tubelés yra 0,4 ml arba 0,8 ml tirpalo.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data

{MMMM-mm-dd}

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Str. 50, 40789 Monheim, Vokietija

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: +32 33000338 Tel: +372 8840389
PV.BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com

Peny0auka bnarapust
Ten: +48 221047815

Luxembourg/Luxemburg
Tel/Tel: +352 20881943

PV.BGR@elancoah.com PV.LUX@elancoah.com
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 228880231 Tel.: +36 18506968
PV.CZE@elancoah.com PV.HUN@elancoah.com
Danmark Malta

TIf: +45 78775477 Tel: +36 18088530
PV.DNK@elancoah.com PV.MLT@elancoah.com
Deutschland Nederland

Tel: +49 32221852372 Tel: +31 852084939
PV.DEU@elancoah.com PV.NLD@elancoah.com
Eesti Norge

Tel: +372 8807513 TIf: +47 81503047
PV.EST@elancoah.com PV.NOR@elancoah.com
EApGoa Osterreich

TnA: +386 82880097 Tel: +43 720116570
PV.GRC@elancoah.com PV.AUT@elancoah.com
Espaiia Polska

Tel: +34 518890402 Tel.: +48 221047306

PV .ESP@elancoah.com PV .POL@elancoah.com
France Portugal

Tél: +33 975180507 Tel: +351 308801355
PV.FRA@elancoah.com PV .PRT@elancoah.com
Hrvatska Roménia

Tel: +36 18088411
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PV.HRV@elancoah.com PV.ROU@elancoah.com
Ireland Slovenija

Tel: +44 3308221732 Tel: +386 82880093
PV.IRL@elancoah.com PV.SVN@elancoah.com
island Slovenska republika
Simi: +45 89875379 Tel: +420 228880231

PV .ISL@elancoah.com PV.SVK@elancoah.com
Italia Suomi/Finland

Tel: +39 0282944231 Puh/Tel: +358 753252088
PV.ITA@elancoah.com PV.FIN@elancoah.com
Kvbmpog Sverige

TnA: +386 82880095 Tel: +46 108989397
PV.CYP@elancoah.com PV.SWE@elancoah.com
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +372 8840390 Tel: +44 3308221732
PV.LVA@elancoah.com PV.XXI@elancoah.com

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos isleidima:
KVP Pharma + Veterinédr Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel, Vokietija

17. Kita informacija

Imidaklopridas veikia suaugusias blusas ir blusy lervas. Aplinkoje esancios blusy lervos Ziista po
sgly¢io su veterinariniu vaistu gydytu gyvinu.

Veterinarinis vaistas veikia nuolat, o vienkartiné jo dozé kates nuo pakartotino uzsikrétimo Dirofilaria
immitis apsaugo 4 savaites.

Tyrimai, kuriais buvo vertinama moksidektino farmakokinetika po daugkartinio naudojimo parodé,
kad stabiltis serumo kiekiai susidaro kates gydant apytiksliai 4 ménesius i$ eilés.
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Advocate, 40 mg + 10 mg, uzlasinamasis tirpalas maziems Sunims
Advocate, 100 mg + 25 mg, uzlaSinamasis tirpalas vidutiniams Sunims
Advocate, 250 mg + 62,5 mg, uzlasinamasis tirpalas dideliems Sunims
Advocate, 400 mg + 100 mg, uzlasinamasis tirpalas labai dideliems Sunims

2. Sudétis

Kiekvienoje dozéje (tubeléje) yra:

Vienkartiné dozé Imidakloprido Moksidektino
[Advocate maziems Sunims (< 4 kg) 0,4 ml 40 mg 10 mg
[Advocate vidutiniams Sunims (> 410 kg) 1,0 ml 100 mg 25 mg
[Advocate dideliems Sunims (> 10-25 kg) 2,5 ml 250 mg 62,5 mg
[Advocate labai dideliems Sunims (> 25-40 kg) 4,0 ml 400 mg 100 mg

Pagalbinés medziagos:
benzilo alkoholis(E1519), 1 mg/ml butilhidroksitoluenas (E321), propileno karbonatas
Skaidrus nuo geltonos iki rusvos spalvos tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rasys
Sunys
4. Naudojimo indikacijos

Sunims esant mi§rioms parazitinéms invazijoms ar jy rizikai Veterinarinis vaistas indikuotinas tik
tada, kai tuo paciu metu nurodomas naudoti nuo blusy ir vieno ar keliy kity tiksliniy parazity.
e gydyti ir profilaktiskai nuo blusy (Ctenocephalides felis) invazijos,
e uzsikrétus plaukagrauziais (Trichodectes canis),
o uzsikrétus ausy erkémis (Otodectes cynotis), odos niezais (sukeltais Sarcoptes scabiei var.
canis), demodekoze (sukelta Demodex canis),
profilaktiskai nuo Sirdies kirméliy ligos (Dirofilaria immitis L3 ir L4 lervy),
gydyti nuo cirkulivojan¢iy mikrofiliarijy (Dirofilaria immitis),
gydyti nuo odos dirofiliariozés (suaugusiy Dirofilaria repens),
profilaktiskai nuo odos dirofiliariozés (Dirofilaria repens L3 lervy),
sumazinti cirkulivojan¢iy mikrofiliarijy (Dirofilaria repens) skaiciy,
profilaktiSkai nuo ir angiostrongiliozés (Angiostrongylus vasorum L4 lervy ir nesubrendusiy
suaugeéliy),
gydyti nuo Angiostrongylus vasorum bei Crenosoma vulpis,
profilaktiSkai nuo spirocerkozés (Spirocerca lupi),
gydyti nuo Eucoleus (syn. Capillaria) boehmi (suaugusiy),
gydyti nuo akiy kirméliy Thelazia callipaeda (suaugusiy),
gydyti nuo skrandzio ir Zarnyno nematody (L4 lervy, nesubrendusiy ir suaugusiy Toxocara
canis (askaridziy), Ancylostoma caninum (ankilostomy) ir Unicaria stenocephala (uncinarijy),
suaugusiy Toxascaris leonina (askaridziy) ir Trichuris vulpis (plaukagalviy)).

Vaistas gali buiti naudojamas kaip pagalbiné priemoné gydant blusinj alerginj dermatitag (BAD)
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5. Kontraindikacijos
Negalima naudoti Suniukams iki 7 sav. amziaus.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medZziagy.

Negalima naudoti Sunims, kuriems diagnozuota 4 klasés Sirdies kirméliy liga, nes vaisto saugumas
nebuvo jvertintas $ioje Suny grupéje.

Negalima naudoti katéms. Katéms turi biiti naudojamas atitinkamas produktas ,,Advocate katéms
(0,4 ml arba 0,8 ml), kuriame yra 100 mg/ml imidakloprido ir 10 mg/ml moksidektino.

Negalima naudoti SeSkams. Seskams naudoti ,,Advocat maZzoms katéms ir $eSkams, (0,4 ml)
Negalima naudoti kanaréléms.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Trumpalaikis gyvino salytis su vandeniu vieng ar du kartus tarp ménesiniy gydimy neturéty zymiai
sumazinti veterinarinio vaisto efektyvumo. Taciau daznas gydyto gyviino plovimas Samptinu ar
nardinimas j vanden]j gali sumazinti veterinarinio vaisto efektyvuma.

Reikéty apsvarstyti galimybe, kad kiti to paties namy tikio gyviinai gali pakartotinai uzsikrésti
erkémis, blusomis, virSkinimo trakto nematodais, Sirdies kirmélémis ir (arba) plauciy kirmeélémis, ir
prireikus juos reikia gydyti atitinkamu veterinariniu vaistu.

Bereikalingas antiparazitiniy vaisty naudojimas arba naudojimas nukrypstant nuo vaisto
charakteristiky santraukoje pateikty nurodymy gali padidinti atsparumo atrankos paveikumg ir dél to
gali sumazéti veiksmingumas. Sprendimas naudoti veterinarinj vaistg turi biiti pagrjstas parazity risies
ir kiekio nustatymu arba uzsikrétimo rizika, pagrjsta kiekvieno gyviino epidemiologinémis savybémis.

Veiksmingumas nuo suaugusiy Dirofilaria repens lauko salygomis tirtas nebuvo.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rii§iy gyviinams
Gyviinus, sverian¢ius maziau kaip 1 kg, gydyti galima tik jvertinus naudg ir rizika.

Neéra pakankamai duomeny apie veterinarinio vaisto naudojima ligotiems ir silpniems gyviinams, todél
Siems gyvinams jj galima naudoti tik jvertinus naudg ir rizika.

Negalima lasinti j gyviino burng, akis ar ausis.

Biitina stengtis, kad gyviinas veterinarinio vaisto nenuryty ir jis nepatekty j gydomo ir (ar) kito gyviino
akis ar burng. Reikia atidziai apsvarstyti tinkamg, ,,Nuorodos dél tinkamo naudojimo* skyriuje
nurodytg naudojimo biidg. Ypac tai, jog veterinarinj vaistg reikia laSinti j nurodyta vieta, siekiant
sumazinti rizikg gyviinui nulaizyti veterinarinj vaista. Negalima leisti kg tik gydytiems gyviinams
kontaktuoti su negydytais gyvinais. Kai vaistas laSinamas ant 3-4 atskiry viety, ypatingai reikia
prizidiréti, kad gyvinas nelaizyty lasinimo viety.

Siame vaiste yra moksidektino (makrociklinio laktono), todél ypa¢ apdairiai reikia naudoti (kaip
aprasyta ,,Nuorodos d¢l tinkamo naudojimo*) koli ar senyjy angly aviganiy ir giminingy veisliy
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Sunims ar jy miSrtinams; svarbu, kad veterinarinio vaisto nepatekty j koli ar senyjy angly aviganiy ir
giminingy veisliy $uny ar jy misrinyburnag.

Veterinarinio vaisto saugumas nustatytas laboratoriniais tyrimais su Sunimis, kuriems buvo nustatyta 1
ar 2 klasés Sirdies kirméliy liga ir klinikiniu tyrimu su keletu Suny, serganciy 3 klasés Sirdies kirméliy
liga. Todél vaisto naudojimas Sunims su aiskiais ir sunkiais ligos simptomais turi biiti paremtas
gydancio veterinarijos gydytojo naudos ir rizikos jvertinimu.

Nors eksperimentiniais perdozavimo tyrimais buvo nustatyta, kad veterinarinj vaista galima saugiai
naudoti Sunims, uzsikrétusiems suaugusiomis Sirdies kirmélémis, ta¢iau jis neveikia suaugusiy
Dirofilaria immitis. Todél rekomenduojama pries pradedant gyviinus gydyti veterinariniu vaistu, visus
6 mén. amziaus ar vyresnius Sunis, gyvenancius endeminése Sirdies kirméliy atzvilgiu vietovése,
patikrinti, ar néra uzsikréte suaugusiomis $irdies kirmélémis. Veterinarijos gydytojo nuoziiira
uzsikrétusius Sunis reikty gydyti suaugusius parazitus naikinan¢iu veterinariniu vaistu, norint pasalinti
suaugusias Sirdies kirméles. Veterinarinio vaisto saugumas, skiriant ta pacig dieng kaip ir suaugusias
sirdies kirméles naikinantj vaista, nenustatytas.

Imidaklopridas yra nuodingas pauks$c¢iams, ypac kanaréléms.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Sis veterinarinis vaistas gali dirginti oda, akis ar burna.

Labai retais atvejais veterinarinis vaistas gali dirginti odg ar atsirasti greit praeinancios odos reakcijos
(pvz.,aptirpimas , sudirginimas, deginimo / dilg€iojimo pojiitis).

Labai retais atvejais jautriems gyviinams veterinarinis vaistas gali dirginti kvépavima.

Zmonés, kuriems padidéjes jautrumas benzilo alkoholiui, imidaklopridui ar moksidektinui, veterinarinj
vaistg turi naudoti apdairiai

Bitina vengti, kad nepatekty ant odos, j akis ar burna.

Naudojimo metu negalima valgyti, gerti ar rakyti.

Po naudojimo reikia kruopsciai nusiplauti rankas.

Atsitiktinai patekus ant odos, nedelsiant reikia plauti muilu ir vandeniu.

Vaisto atsitiktinai patekus j akis, nedelsiant reikia kruop$ciai plauti vandeniu.

Jei odos ar akiy simptomai iSliecka arba veterinarinis vaistas atsitiktinai nuryjamas, nedelsiant reikia
kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos priemonés
Veterinarinis vaistas neturi patekti i vandens telkinius, nes imidaklopridas ir moksidektinas gali bati
pavojingos Zuvims ir kitiems vandens organizmams.

Kitos atsargumo priemongés:

Veterinarinio vaistotirpiklis gali dazyti ar sugadinti tam tikras medziagas, pvz., oda, tekstile,
plastikines medziagas ir apdirbtus pavirSius. Todé¢l reikia leisti uzlaSintai vietai iSdzitti prie§ salytj su
tokiomis medziagomis.

Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas tiksliniams gyviinams vaikingumo ir laktacijos metu nebuvo nustatytas.
Nerekomenduojama naudoti vaikingumo ir laktacijos laikotarpiu.

Vaisingumas
Negalima naudoti veisiamiems gyvinams.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Gydymo veterinariniu vaistu metu, negalima skirti jokiy kity antiparazitiniy makrocikliniy laktony.

Saveikos tarp veterinarinio vaisto ir jprastai naudojamy veterinariniy vaisty, medicininiy ar chirurginiy
procediiry nustatyta.
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Veterinarinio vaisto saugumas, skiriant tg pacia dieng kaip ir suaugusias Sirdies kirméles naikinantj
vaistg, nenustatytas.

Perdozavimas

Iki 10 karty didesnés rekomenduojamos dozés suaugusiy $uny buvo toleruojamos be jokio akivaizdaus
nepalankaus poveikio ar klinikiniy poZymiy. Penkis kartus didesnés uz rekomenduojamg minimalig
dozés, skirtos kas savaitg 17 sav. i$ eilés vyresniems nei 6 mén. Sunims, buvo toleruojamos be jokio
akivaizdaus nepalankaus poveikio ar nepageidaujamy klinikiniy poZymiy.

Veterinarin] vaistg skyrus Suniukams iki 5 karty didesnémis nei rekomenduojamos dozémis, kas 2 sav.
6 kartus, nebuvo pastebéta sunkaus Salutinio poveikio. Buvo pastebétas trumpalaikis vyzdzio
i§siplétimas, seil¢jimasis ir vémimas bei kvépavimo pagreitéjimas.

Atsitiktinai nurijus ar perdozavus, labai retai gali pasireiksti neurologiniai poZymiai (dauguma jy
trumpalaikiai): ataksija, bendras drebulys, akiy pakitimai (iSsipléte vyzdziai, silpnas vyzdzio refleksas,
nistagmas), nenormalus kvépavimas, seil¢jimasis ir vémimas. Ivermektinui jautrts koli veislés Sunys
toleravo iki 5 karty didesne nei rekomenduojama ir skiriamg kas ménesj doze¢ be jokio neigiamo
poveikio, taiau saugumas, ivermektinui jautriems koli veislés Sunims skiriant kas savaite, nebuvo
tirtas. Per os skyrus 40 % vienkartinés dozés, buvo stebimi rimti neurologiniai simptomai. Per os
skyrus 10 % rekomenduojamos dozés, nepalankus poveikis nepastebétas.

Sunys, uzsikréte suaugusiomis Sirdies kirmélémis, toleravo iki 5 karty didesne nei rekomenduojama
doze kas 2 sav. 3 kartus be jokio nepalankaus poveikio.

Atsitiktinai nurijus, reikia skirti simptominj gydyma. Specifinis prieSnuodis nezinomas. Tikslinga
naudoti aktyvintg anglj.
7. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys

Dazna (1-10 gyviny i§ 100 gydyty gyviiny)
Viduriavimas', Vémimas'
Kosulys!, Dusulys!, Tachipnéja'
Neapetitas', Letargija'
Reta (1-10 gyvuny i§ 10 000 gydyty gyviiny)
Vémimas
Labai reta (<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant atskirus prane$imus)
Naudojimo vietoje riebaluotas kailis> Naudojimo vieta plauky i§slinkimas?, Naudojimo vieta
niezulys?, Naudojimo vieta paraudimas®
Elgesio sutrikimas (pvz., susijaudinimas)’
Padidéjes seilétekis*
Neurologiniai simptomai (pvz., ataksija, drebulys)
Niezulys
Apetito stoka’, Letargija’
' Sie pozymiai biidingi $irdies kirméliy teigiamiems $unims, sergantiems mikrofilaremija, ir yra
virskinimo trakto bei sunkiy kvépavimo taky pozymiy rizika, dél kuriy gali prireikti skubaus
veterinarinio gydymo
2 Sie pozymiai isnyksta be papildomo gydymo.
3 Pastebétas trumpalaikis ir susijes su pojiciu taikymo vietoje
4 Tai néra apsinuodijimo poZymis, jis iSnyksta po keliy minu¢iy be papildomo gydymo. Tinkamai
naudojant vaistg, laSinimo vieta re¢iau nulaizoma.
’ Dauguma neurologiniy poZymiai atsiranda trumpalaikis

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
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kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling prane$imy sistema:
{nacionalinés sistemos duomenys}.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

[Soriniam naudojimui.

Norint uZztikrinti teisingg doze, reikia kuo tiksliau nustatyti kiino svorj.

Dozavimo planas

Rekomenduojama minimali dozé yra 10 mg/kg kiino svorio imidakloprido ir 2,5 mg/kg kiino svorio
moksidektino, atitinkanti 0,1 ml/kg kiino svorio veterinarinio vaisto.

Norint gydyti ar uzkirsti kelig parazity uzkrétimui, pakartotinio gydymo (-y) poreikis ir daznumas
turéty biiti grindziamas profesionaly patarimu ir atsizvelgiant  vieting epidemiologing situacija bei
gyviino gyvenimo biida.

Suns svoris, Naudotinos tubelés dydis Tiris, ml, Imidakloprido, Moksidektino,
kg mg/kg kiino svorio ' mg/kg kiino svorio
<4 kg Advocate maziems Sunims 0,4 ne maziau kaip 10 ne maziau kaip 2,5
4-10kg  Advocate vidutiniams Sunims 1,0 10-25 2,5-6,25
10-25kg Advocate dideliems Sunims 2,5 10-25 2,5-6,25
2540 kg |Advocate labai dideliems Sunims 4,0 10-16 2,54
40 kg Atitinkamy tiibeliy derinys

Gvdymas ir profilaktiskai nuo blusy (Ctenocephalides felis)

Vieng kartg gydytas Suo blusomis neuzsikrecia 4 sav. Pradéjus taikyti gydyma, aplinkoje esanc¢ios
leliukés gali iSgyventi 6 sav. ar ilgiau, priklausomai nuo klimato salygy. Todél gali tekti derinti
gydyma veterinariniu vaistu ir aplinkos apdorojima, norint nutraukti blusy vystymosi cikla aplinkoje.
Taip grei¢iau sumazéja blusy populiacija namuose. Kaip papildomg priemong, gydant Sunis nuo
blusinio alerginio dermatito, veterinarinj vaistg reikia naudoti kas ménesj.

Gvdymas uzsikretus plaukagrauziais (Trichodectes canis)

Reikia lasinti vieng veterinarino vaisto dozg. Praéjus 30 d. po gydymo rekomenduojama, kad gyviing
apzilréty veterinarijos gydytojas, nes kai kuriuos gyvinus gali tekti gydyti pakartotinai.

Gvdymas uzsikrétus ausy erkemis (Otodectes cynotis)

Viena kartg reikia lasinti vieng veterinarino vaisto doz¢. Kiekvieng kartg gydant rekomenduojama
Svelniai pasalinti iSoriniame ausies kanale susikaupusius ne§varumus. Pra¢jus 30 d. po gydymo
rekomenduojama, kad gyviing apziiiréty veterinarijos gydytojas, nes kai kuriuos gyviinus gali tekti
gydyti pakartotinai. Negalima lasinti tiesiai j ausies kanala.

Gvdymas nuo odos niezy (sukelty Sarcoptes scabiei var. canis)

Reikia laSinti du kartus kas 4 sav. po vieng vaisto dozg.

Gvdymas nuo demodekozés (sukeltos Demodex canis)

LaSinant po vieng doze¢ kas 4 savaites 2—4 mén., vaistas veikia Demodex canis ir Zymiai geréja
klinikiné gyviino buklé, ypatingai esant nestipriai ar vidutinio stiprumo demodekozei. Ypatingai
sunkiais atvejais gali tekti taikyti ilgesnj ir daznesnj gydyma. Norint pasiekti geriausig jmanoma atsakg
Siais sunkiais atvejais, veterinarijos gydytojo nuozilira, veterinarinis vaistas gali biti skiriamas kas
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savaite ir ilgesnj laikg. Visais atvejais svarbiausia gydyma testi tol, kol maziausiai 2 kartus i$ eilés kas
ménesj imamy odos skuteny méginiai bus neigiami. Suny gydyma reikéty nutraukti, jeigu po 2 mén.
gydymo pager¢jimas nepastebimas arba erkiy skai¢ius nepakinta. Reikia taikyti alternatyvius gydymo
budus. Biitina pasitarti su savo veterinarijos gydytoju.

Kadangi demodekoze paprastai sukelia daug veiksniy, rekomenduojama gyvinus, sergan¢ius tuo metu
kitomis ligomis, gydyti atitinkamai.

Profilaktiskai nuo Sirdies kirméliy ligos (D. immitis)

Sunys, gyvenantys endeminése Sirdies kirmeéliy atzvilgiu vietovése ar kurie buvo tokiose vietovése,
gali biti uzsikréte suaugusiomis Sirdies kirmélémis. Todél prie§ gydant veterinariniu vaistu, reikia
atsizvelgti | patarimus, pateiktus punkte ,,Specialieji jsp&jimai*.

Sirdies kirméliy ligos profilaktikai vaista reikia skirti reguliariai kas ménesj tuo mety laiku, kai yra
uody (tarpiniy Seimininky, kurie nesioja ir perduoda D. immitis ir D. lervas). Veterinarinis vaistas gali
biiti skiriamas iStisus metus. Pirmoji doze gali biti skiriama po pirmojo galimo kontakto su uodais, bet
ne véliau kaip per ménesj po $io kontakto. Gydyti biitina reguliariai kas ménesj, kol praeis 1 ménuo
nuo paskutinio kontakto su uodais. Nustatant gydymo tvarka, rekomenduojama pasirinkti tg pacia
kiekvieno ménesio dieng ar datg. Profilaktinéje Sirdies kirméeliy programoje keiciant kitg nuo Sirdies
kirméliy saugant] vaista, pirmas gydymas veterinariniu vaistu turi biiti skiriamas praé¢jus 1 mén. nuo
ankstesnio veterinarino vaisto paskutinés dozés skyrimo.

Ne endeminése vietoveése neturéty biiti Suny uzsikrétimo Sirdies kirmeélémis pavojaus, todél galima
gydyti nesilaikant specialiy nurodymy.

Profilaktiskai nuo odos dirofiliariozés (odos kiméliy) (D. repens)

Odos dirofiliariozés profilaktikai veterinarinj vaistg reikia skirti reguliariai kas ménesj tuo mety laiku,
kai yra uody (tarpiniy Seimininky, kurie nesioja ir D. repens lervas). Veterinarinis vaistas gali biti
skiriamas iStisus metus ar likus ne maziau kaip 1 mén. iki numanomo pirmojo uody pasirodymo.
Gydyti bitina reguliariai kas ménesj, kol praeis 1 mén. nuo paskutinio kontakto su uodais. Nustatant
gydymo tvarka, rekomenduojama pasirinkti tg pac¢ig kiekvieno ménesio dieng ar data

Gvdymas nuo mikrofiliarijy (D. immitis)

Veterinarinj vaistg reikia skirti vieng kartg per ménesj 2 ménesius i$ eilés.

Gvdymas nuo odos dirofiliariozés (odos kirméliy) (suaugusiy Dirofilaria repens)

Veterinarinj vaistg reikia laSinti vieng kartg per ménesj Sesis ménesius i$ eilés.

Mikrofiliarijy (odos kirméliy) (D. repens) skaiciaus sumaZinimas

Veterinarin] vaistg reikia skirti vieng kartg per ménesj 4 ménesius i§ eilés.

Gvdymas ir profilaktiskai nuo Angiostrongylus vasorum

Reikia laSinti vieng vaisto doze. Pragjus 30 d. po gydymo rekomenduojama, kad gyviing apzitiréty
veterinarijos gydytojas, nes kai kuriuos gyviinus gali tekti gydyti pakartotinai.

Endeminése vietovése lasinimas kas ménesj apsaugos nuo angiostrongiliozés ir Angiostrongylus
vasorum infekcijos.

Gvdymas nuo Crenosoma vulpis

Veterinarin] vaistg reikia lasinti vieng vaisto doze.
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Profilaktiskai nuo spirocerkozés (Spirocerca lupi)

Veterinarinj vaistg reikia skirti 1 karta per ménes;.

Gyvdymas nuo Eucoleus (syn. Capillaria) boehmi (suaugusiy)

Veterinarinj vaistg reikia skirti vieng kartg per ménesj 2 ménesius i$ eilés. Siekiant iSvengti galimo
pakartotinio uzsikrétimo, tarp dviejy gydymy patartina saugoti, kad Sunys neésty savo iSmaty.

Gvdymas nuo akiy kirmeéliy Thelazia callipaeda (suaugusiy)

Veterinarin] vaistg reikia laSinti vieng vaisto dozg.

Gyvdymas nuo apvaliujy kirméliy (Toxocara canis, Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala,
Toxascaris leonina ir Trichuris vulpis).

Endeminése Sirdies kirméliy atzvilgiu vietovése, gydymas kas ménesj gali pastebimai sumazinti
pavojy pakartotinai uzsikrésti atitinkamomis apvaliosiomis kirmélémis. Neendeminése Sirdies
kirméliy atzvilgiu vietovése veterinarinj vaistg galima naudoti kaip daling sezoninés prevencinés
programos nuo blusy ir virskinimo trakto nematody priemong.

Tyrimais nustatyta, kad gydomi kas ménesj Sunys apsaugomi nuo Uncinaria stenocephala invazijos.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Naudojimo metodas

Tubele iSimti i§ pakuotés. Laikant vertikaliai, pasukti ir nuimti apsauginj gaubtelj. Jj kitu galu uzsukti
ant tubelés, pazeidziant sandarinima, kaip parodyta paveiksle 1.

¢ W
%

Paveikslas 1

Sunims iki 25 kg

Stovin¢iam Suniui reikia praskirti kailj tarp menciy, kad matytysi oda. Jei tik jmanoma, lasinti reikia
ant sveikos odos. Tiibelés antgalj reikia uzdéti ant odos ir tvirtai keleta karty paspaudus tiibelg,
i$tustinti jg tiesiai ant odos kaip parodyta paveiksle 2..



Paveikslas 2

Sunims, sveriantiems daugiau kaip 25 kg

Lengviau lasinti ant stovin¢io Suns. Visg ttibelés turinj reikia uzlasinti tolygiai ant 3 ar 4 viety iSilgai
nugaros, nuo tarpumentés iki uodegos pagrindo. Kiekvienoje vietoje reikia praskirti kailj, kad matytysi
oda. Jei tik jmanoma, lasinti reikia ant sveikos odos kaip parodyta paveiksle 2. Tubelés antgalj padéjus
ant odos, lengvu spusteléjimu reikia iSspausti nedidelj kieki tirpalo tiesiai ant odos. Vienoje vietoje
negalima la$inti per didelio kiekio tirpalo, nes jis gali nutekéti nuo Suns Sony.

Paveiksl 3

10. Islauka

Netaikytina

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyt aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés ir
dézutés po Exp. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarinis vaistas neturi patekti i vandens telkinius, nes imidaklopridas ir moksidektinas gali bati

pavojingos zuvims ir kitiems vandens organizmams.
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Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arbavaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydZiai

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

Kartoniné dézuté, kurioje i§ viso yra 1, 2, 3,4, 6, 9, 12, 21 arba 42 vienos dozés tiibelés vienoje ar
daugiau lizdiniy ploksteliy. Kiekvienoje vienos dozés tiibelés yra 0,4 ml, 1,0 ml, 2,5 ml ir 4,0 ml

tirpalo.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzitiros data
{MMMM-mm-dd}

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Str. 50, 40789 Monheim, Vokietija

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: +32 33000338 Tel: +372 8840389

PV .BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com
Peny06smka bearapus Luxembourg/Luxemburg
Tem: +48 221047815 Tél/Tel: +352 20881943
PV.BGR@elancoah.com PV.LUX@elancoah.com
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 228880231 Tel.: +36 18506968
PV.CZE@elancoah.com PV.HUN@elancoah.com
Danmark Malta

TIf: +45 78775477 Tel: +36 18088530
PV.DNK@elancoah.com PV.MLT@elancoah.com
Deutschland Nederland

Tel: +49 32221852372 Tel: +31 852084939
PV.DEU@elancoah.com PV.NLD@elancoah.com


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

Eesti
Tel: +372 8807513
PV.EST@elancoah.com

E)\AGdo
TnA: +386 82880097
PV.GRC@elancoah.com

Espaiia
Tel: +34 518890402
PV.ESP@elancoah.com

France
Tél: +33 975180507
PV.FRA@elancoah.com

Hrvatska
Tel: +36 18088411
PV.HRV@elancoah.com

Ireland
Tel: +44 3308221732
PV.IRL@elancoah.com

island
Simi: +45 89875379
PV.ISL@elancoah.com

Italia
Tel: +39 0282944231
PV.ITA@elancoah.com

Kvbmpog
TnA: +386 82880095
PV.CYP@elancoah.com

Latvija
Tel: +372 8840390
PV.LVA@elancoah.com

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:

Norge
TIf: +47 81503047
PV.NOR@elancoah.com

Osterreich
Tel: +43 720116570
PV.AUT@elancoah.com

Polska
Tel.: +48 221047306
PV.POL@elancoah.com

Portugal
Tel: +351 308801355
PV .PRT@elancoah.com

Roménia
Tel: +40 376300400
PV.ROU@elancoah.com

Slovenija
Tel: +386 82880093
PV.SVN@elancoah.com

Slovenska republika
Tel: +420 228880231
PV.SVK@elancoah.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 753252088
PV.FIN@elancoah.com

Sverige
Tel: +46 108989397
PV.SWE@elancoah.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +44 3308221732
PV.XXI@elancoah.com

KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel, Vokietija

17. Kita informacija

Imidaklopridas veikia suaugusias blusas ir blusy lervas. Aplinkoje esancios blusy lervos Ziista po

sgly¢io su veterinariniu vaistu gydytu gyvinu.

Vaisto poveikis yra ilgalaikis ir viena vaisto doz¢é 4 savaites apsaugo Sunis nuo pakartotinio
uzsikrétimo Siais parazitais: Dirofilaria immitis, Dirofilaria repens, Angiostrongylus vasorum.

Tyrimai, kuriais buvo vertintos moksidektino farmakokinetinés savybés vaistg nadojus daug karty,
parodé, kad pastovi koncentracija kraujo serume pasiekiama vaistg naudojus 4 ménesius i$ eilés.
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