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RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Advocate, 40 mg + 4 mg tépilahus véikestele kassidele ja tuhkrutele
Advocate, 80 mg + 8 mg tépilahus suurtele kassidele

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks annus (pipett) sisaldab:

Toimeained:

Pipeti suurus | Imidaklopriid | Moksidektiin
Advocate vdikestele kassidele (11 4 kg) ja 0,4 ml 40 mg 4 mg
tuhkrutele
IAdvocate suurtele kassidele (> 4-8 kg) 0,8 ml 80 mg 8 mg
Abiained:

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on
oluline veterinaarravimi nduetekohaseks
manustamiseks

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Bensiiulalkohol (E1519)

Butliulhtdroksitolueen (E321) 1 mg/ml

Propuleenkarbonaat

Selge kollakas kuni pruunikas lahus.

3. KLIINILISED ANDMED

3.1 Loomaliigid

Kass ja tuhkur.

3.2 Naidustused loomaliigiti

Kassidele, kes on nakatunud voi kellel on oht nakatuda erinevate parasiitidega. Veterinaarravim on

néidustatud ainult siis, kui on vajalik samaaegne kasutamine kirpude ja tihe v6i mitme muu parasiidi
vastu.

. kirpude (Ctenocephalides felis) infestatsiooni raviks ja ennetamiseks,

. kuulmelestade (Otodectes cynotis) infestatsiooni raviks,

. stigelislestade (Notoedres cati) infestatsiooni raviks,

. kopsu juusussi Eucoleus aerophilus (syn. Capillaria aerophila) (tdiskasvanud vormid)
infestatsiooni raviks,

. kopsuusstove (Aelurostrongylus abstrusus'e L3 ja L4 vastsed) ennetamiseks,

. kopsuusside Aelurostrongylus abstrusus (taiskasvanud vormid) infestatsiooni raviks,

. kopsuusside Troglostrongylus brevior (taiskasvanud vormis) infestatsiooni raviks,

. silmaussi Thelazia callipaeda (tdiskasvanud vormid) infestatsiooni raviks,

. slidameusstdve (Dirofilaria immitis'e L3 ja L4 vastsed) ennetamiseks,

. seedekulgla imarusside (L4 vastsed, Toxocara cati ja Ancylostoma tubaeforme tdiskasvanud —

ja noorvormid) infestatsiooni raviks.



Veterinaarravimit vdib kasutada loomaarsti poolt diagnoositud Kirpudest tingitud allergilise dermatiidi
(FAD - flea allergy dermatitis) ravistrateegia osana.

Tuhkrutele, kes on nakatunud voi kellel on oht nakatuda erinevate parasiitidega. Veterinaarravim on
néidustatud ainult siis, kui on vajalik samaaegne kasutamine kirpude ja tihe v8i mitme muu parasiidi
vastu.

. kirpude (Ctenocephalides felis) infestatsiooni raviks ja ennetamiseks,

. stidameusstdve (Dirofilaria immitis'e L3 ja L4 vastsed) ennetamiseks.

3.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada kassipoegadele vanuses alla 9 nadala.

Mitte kasutada, kui esineb litundlikkust toimeaine(te) v6i ravimi kskdik millis(t)e abiaine(te) suhtes.

Tuhkrutele mitte kasutada Advocate suurtele kassidele (0,8 ml) vdi Advocate koertele (k8ik suurused).

Mitte kasutada koertel. Selle asemel kasutada koertel “Advocate koertele”, mis sisaldab 100 mg/ml
imidaklopriidi ja 25 mg/ml moksidektiini.

Mitte kasutada kanaarilindudel.
3.4 Erihoiatused

Veterinaarravimi efektiivsust ei ole testitud tuhkrutel kehamassiga tle 2 kg ning seet6ttu v6ib toime
pikkus olla neil lihem.

Looma lihiajalised kokkupuuted veega kuuajalise intervalli jooksul ei véhenda oluliselt preparaadi
toimet. Kuid sagedane Sampooniga pesemine vGi veega kastmine voib preparaadi toimet vdhendada.

Arvestada tuleks vBimalusega, et teised samas majapidamises elavad loomad véivad olla puukide,
kirpude, lestade, seedetrakti nematoodide, slidame- ja/vdi kopsuusside taasnakatumise allikaks, ning
neid tuleks vajadusel ravida sobiva ravimiga.

Parasiitidevastaste ravimite tarbetu kasutamine v6i ravimi omaduste kokkuvdttes antud juhistest
kdrvalekaldumine v@ib suurendada selektiivset survet resistentsusele ja viia efektiivsuse
vahenemiseni. Otsus veterinaarravimi kasutamise kohta peab pdhinema parasiidiliikide ja
nakkuskoormuse vdi tekitaja epidemioloogilistel isedrasustel péhineval nakkusohu
kindlaksma&ramisel iga looma puhul eraldi.

3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Alla 1 kg kaaluvate kasside ja alla 0,8 kg kaaluvate tuhkrute ravi peab péhinema kasu-riski suhte
hinnangul.

Kogemuste puudumisel veterinaarravimi kasutamisel haigetel ja ndrkadel loomadel, peab selliste
loomade ravi pdhinema kasu-riski suhte hinnangul.

Mitte manustada looma suhu, silma ega kérva.

Jalgida, et loomad ei neelaks veterinaarravimit alla ja see ei satuks ravitavale loomale ja/vGi teistele
loomadele silma ega suhu.

Hoolega jargida 16igus 3.9 kirjeldatud diget pealekandmismeetodit, eriti seda, et ravimit tuleks
kasutada selleks ette nahtud kohas, et minimeerida veterinaarravimi lakkumise ohtu loomadel.
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Mitte lasta dsja ravitud loomadel Uksteist lakkuda. Vltida ravitud loomade kokkupuudet ravimata
loomadega seni, kuni manustamiskoht on Kkuiv.

Kassidele ja tuhkrutele, kes elavad voi reisivad piirkondades, kus on oht nakatuda stidameussidega, on
soovitatav manustada veterinaarravimit kord kuus, et kaitsta loomi nakatumise eest.

Kuna siidameusstfvede diagnoosimise tapsus on piiratud, on soovitatav enne profilaktilise ravi
alustamist uurida kdiki tle 6 kuu vanuseid kasse ja tuhkruid siidameusside suhtes, sest kassidel ja
tuhkrutel, kellel on taiskasvanud siidameussid, vdib ravi pdhjustada tdsiseid kdrvaltoimeid, kaasa
arvatud surm. Kui on diagnoositud nakkus taiskasvanud siidameussidega, tuleb haigust ravida
vastavalt kasutuselolevatele teaduslikele ravimeetoditele.

Individuaalselt v6ib teatud kassidel Notoedres cati nakkus olla raske. Selliste raskete juhtumite korral
on vajalik kaasnev toetav ravi, kuna ravi vaid selle veterinaarravimiga ei pruugi olla piisav looma
surma valtimiseks.

Veterinaarravimi ohutus ei ole kindlaks tehtud T. breviori raskete Kliiniliste ndhtudega kassidel.
Veterinaaravimi kasutamine sellistel juhtudel peab pdhinema loomaarsti tehtud kasu-riski suhte
hinnangul.

Imidaklopriid on toksiline lindudele, eriti kanaarilindudele.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Veterinaarravim vGib pdhjustada naha, silmade vdi suu &rritust.

Vdga harvadel juhtudel vdib pérast veterinaarravimi kasitsemist esineda individuaalseid
nahareaktsioone (nagu néiteks tuimus, arritus vGi pdletus/tdmblustunne).

Véga harvadel juhtudel vdib veterinaarravim tundlikel isikutel esile kutsuda respiratoorset arritust.
Inimesed, kes on teadaolevalt bensiiilalkoholi, imidaklopriidi v6i moksidektiini suhtes tlitundlikud
peaksid manustama veterinaarravimit ettevaatlikult.

Valtida kontakti naha, silmade ja suuga.

Ravimi kasitsemise ajal mitte slilia, juua ega suitsetada.

Parast kasutamist pesta kaed.

Manustamiskoha kuivamiseni loomi mitte silitada ega kammida.

Juhuslikul nahale sattumisel pesta ravim kohe vee ja seebiga maha.

Juhuslikult ravimi sattumisel silma loputada silmi hoolikalt veega.

Kui tunnused nahal v6i silmades pisivad, v8i kui veterinaarravim neelati kogemata alla, p6érduda
viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte v6i pakendi etiketti.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Veterinaarravim ei tohi sattuda veekogudesse, sest imidaklopriid ja moksidektiin v6ivad olla ohtlikud
kaladele ja teistele veeorganismidele

Muud ettevaatusabindud

Veterinaarravimi lahusti voib jatta plekke vdi kahjustada teatud materjale nagu nahk, kangad, plastik
ja toodeldud pinnad. Lasta manustamiskohal enne selliste materjalidega kokkupuutumist kuivada.

3.6 Korvaltoimed

Kass ja tuhkur:

Harv Rasvane karvkate manustamiskohas®
Oksendamine*




(1 kuni 10 loomal 10 000-st ravitud Ulitundlikkusreaktsioon (lokaalne)?
loomast): Eruteem?
Véga harv Kaitumishdire (nt arrituvus)?
) . Hupersalivatsioon®*
(va_hem kui 1 loomal 10 000-st Neuroloogilised nahud?
ravitud loomast, kaasa arvatud Suigelus®
uksikjuhud): Isutus?, Letargia

! Need tunnused kaovad ilma ravita.

2 M6oduv ja seotud manustamiskoha tundlikkusega.

$ Enamasti mooduvad, esinevad kui loom lakub péarast ravimi manustamist manustamiskohta.

4 See ei ole murgistuse tunnuseks ning kaob mdne minuti jooksul ilma ravita. Korrektne manustamine
muudab manustamiskoha lakkumise v@imaluse minimaalseks.

% Kassidel mooduv.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata mutgiloa hoidjale voi riikliku teavitussiisteemi
kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole tdestatud.

Tiinusja laktatsioon
Kasutamine tiinuse ja laktatsiooni ajal ei ole soovitatav.

Sigivus
Mitte kasutada aretusloomadel.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Veterinaarravimiga ravimise perioodil mitte manustada teisi antiparasitaarseid makrotsuklilisi
laktoone.

Koostoimed veterinaarravimi ja tavakasutuses olevate veterinaarravimite ja meditsiiniliste voi
kirurgiliste protseduuride vahel puuduvad.

3.9 Manustamisviis ja annustamine
Oige annuse tagamiseks tuleb véimalikult tépselt kindlaks maarata loomade kehamass.

Annustamisskeem kassidele:

Minimaalne soovituslik annus on 10 mg imidaklopriidi 1 kg kehamassi kohta ja 1,0 mg moksidektiini
1 kg kehamassi kohta, mis vastab 0,1 ml veterinaarravimile 1 kg kehamassi kohta kassile.

Parasiitidega nakatumise korral peab kordusravi(de) vajadus ja sagedus pdhinema professionaalsetel
nduannetel ning vtma arvesse kohalikku epidemioloogilist olukorda ja looma elustiili.

Kass [kg] Pipeti suurus Pipeti Imidaklopriid Moksidektiin
maht [mg/kg kehamassi kohta][mg/kg kehamassi kohta]
[mi]
<4 kg |Advocate vaikestele kassidele 0,4 Min. 10 Min. 1
> 4-8 kg |Advocate suurtele kassidele 0,8 10-20 1-2

> 8 kg Sobiv pipettide kombinatsioon




Kirpude (Ctenocephalides felis) infestatsiooni ravi ja ennetamine

Uhekordne manustamine hoiab edasise kirpude infestatsiooni ara 4 nadala jooksul. Keskkonnas
olemasolevad vastsed vdivad soltuvalt ilmastikust kooruda 6 nadala jooksul voi isegi hiljem pérast
ravi. Seet6ttu voib vajalikuks osutuda veterinaarravimiga ravi kombineerimine keskkonda mdjutavate
kirbutbrje vahenditega, et katkestada kirpude elutstikkel imbruses. Tulemuseks on Kirpude
populatsiooni kiirem vahenemine majapidamises. Kasutades kirpudest tingitud allergilise dermatiidi
vastase ravistrateegia osana, tuleb veterinaarravimit manustada thekuulise intervalliga.

Kuulmelestade (Otodectes cynotis) infestatsiooni ravi

Manustada Uhekordne annus veterinaarravimit. 30 pdeva parast ravi on soovitav uus arstlik labivaatus,
sest mBned loomad vdivad vajada kordusravi. Mitte manustada otse kuulmekéiku.

Sugelislestade (Notoedres cati) infestatsiooni ravi

Manustada thekordne annus veterinaarravimit.

Kopsu juusussi Eucoleus aerophilus (syn. Capillaria aerophila) (tiskasvanud vormid) infestatsiooni
ravi

Manustada Uhekordne annus veterinaarravimit.

Aelurostrongylus abstrusus e infestatsiooni ennetamine

Veterinaarravimit tuleb manustada kord kuus.

Aelurostrongylus abstrusus’e infestatsiooni ravi

Veterinaarravimit tuleb manustada kord kuus kolmel jérjestikusel kuul.

Troglostrongylus brevior’i (tiskasvanud vormid) infestatsiooni ravi

Veterinaarravimit tuleb manustada kord kuus kahel jarjestikusel kuul.

Silmaussi Thelazia callipaeda (téiskasvanud vormid) infestatsiooni ravi

Manustada Uihekordne annus veterinaarravimi.

Stidameusstdve (Dirofilaria immitis) ennetamine

Kassid, kes elavad ohustatud piirkonnas, vdi kes sinna piirkonda reisivad, vBivad nakatuda
stidameussidega. Seetdttu on enne veterinaarravimiga ravi alustamist soovitav jargida juhiseid 18igus
3.5.

Stidameusstdve véaltimiseks tuleb neil aastaaegadel, mil sddsed (siidameusside vaheperemees) on
aktiivsed, manustada veterinaarravimit regulaarselt, kuuajaliste intervallidega. Veterinaarravimit voib
manustada aastaringselt. Esimese annuse vdib manustada pérast esimest kokkupuudet sadskedega,
kuid mitte hiljem kui ks kuu parast kokkupuudet. Ravi jatkata kuuajaliste intervallidega kuni 1 kuu
pérast viimast kokkupuutumise ohtu sdéskedega. Ravi on soovitatav teostada iga kuu samal kuupéeval,
et tekiks ravimi manustamise rutiin. Kui soovitakse stidameusstdve tdrjeprogrammis moni teine ravim
asendada veterinaarravimiga tuleb esimene raviannus manustada 1 kuu pérast viimast endise
veterinaarravimiga teostatud ravikorda.

Mitteohustatud piirkondades ei ole kassidel sidameussidega nakatumise ohtu. Seetdttu vdib neid
ravida ilma ettevaatusabindusid tarvitamata.



Umarusside ja soolenugiliste (Toxocara cati ja Ancylostoma tubaeforme) infestatsiooni ravi

Stidameussidega ohustatud piirkonnas vahendab igakuine ravi markimisvaarselt imarussidega ja
soolenugilistega taasnakatumise riski. Slidameussidega mitteohustatud piirkondades vdib
veterinaarravimit kasutada osana hooajalises kirpude ja seedekulgla Umarusside ennetusprogrammis.

Annustamisskeem tuhkrutele:

Uhele loomale manustada tiks pipett veterinaarravimi tapilahust vaikestele kassidele ja
tuhkrutele (0,4 ml). Mitte Gletada soovitatavat annust.

Parasiitidega nakatumise korral peaks kordusravi(de) vajadus ja sagedus phinema professionaalsetel
nduannetel ning votma arvesse kohalikku epidemioloogilist olukorda ja looma elustiili.

Kirpude (Ctenocephalides felis) infestatsiooni ravi ja ennetamine

Uhekordne ravimi manustamine hoiab edasise kirpude infestatsiooni dra 3 nadalaks. Massilise
infestatsiooni korral v6ib vajalikuks osutuda kordusravi tegemine 2 nidala pérast.

Stidameusstdve (Dirofilaria immitis) ennetamine

Tuhkrud, kes elavad ohustatud piirkonnas, v8i kes sinna piirkonda reisivad, vbivad nakatuda
slidameussidega. Seetdttu on enne veterinaarravimiga ravi alustamist soovitav jargida juhiseid 18igus
3.5.

Sudameusstdve valtimiseks tuleb neil aastaaegadel, mil sadsed (sudameusside vaheperemees) on
aktiivsed manustada veterinaarravimit regulaarselt, kuuajaliste intervallidega. Veterinaarravimit vdib
manustada aastaringselt. Esimese annuse v8ib manustada parast esimest kokkupuudet sadskedega,
kuid mitte hiljem kui ks kuu parast kokkupuudet. Ravi jatkata kuuajaliste intervallidega kuni 1 kuu
pérast viimast kokkupuutumise ohtu séd&skedega.

Mitteohustatud piirkondades ei ole tuhkrutel slidameussidega nakatumise ohtu. Seet6ttu vGib neid
ravida ilma ettevaatusabindusid tarvitamata.

Manustamisviis:

Valispidiseks manustamiseks.

Eemaldada pipett pakendist. Hoides pipetti plstises asendis, keerata ja eemaldada kork. Pddrata kork
Uimber ja asetada tagurpidi pipetile ning pdorata korki, et eemaldada pipetilt kate (vt joonist).

y W
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Tdmmata looma turja ja kukla vahelises piirkonnas karvad laiali nii, et nahk oleks néhtav. Asetada
pipeti ots nahale ja pigistada 6rnalt mitu korda, et pipeti sisu satuks otse nahale. Veterinaarravimi
manustamisel kukla piirkonda véheneb vBimalus, et loom saab seda kohta lakkuda. Veterinaarravimit
manustada ainult tervele, kahjustamata nahale.



3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Kuni 10-kordseid soovitatavaid annuseid talusid kassid hasti ilma k6rvaltoimete ilmnemiseta.
Veterinaarravimi manustati kassipoegadele soovituslikust annusest kuni 5 korda suuremas annuses
igal 2. nadalal, 6 korda ning olulisi kérvaltoimeid ei esinenud. Taheldati méoduvat miidriaasi,
salivatsiooni, oksendust ja médduvat kiiret hingamist.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel vdi Gleannustamise korral v6ib véga harvadel juhtudel esineda
neuroloogilisi tunnuseid (millest enamik on mddduvad), nagu ataksia, generaliseerunud treemor,
okulaarsed tunnused (laienenud pupillid, vahene pupilli refleks, niistagmus), ebanormaalne hingamine,
salivatsioon ja oksendamine.

Veterinaarravimi manustati tuhkrutele soovituslikust annusest kuni 5 korda suuremas annuses igal 2.
nédalal, 4 korda ning olulisi kdrvaltoimeid ei esinenud.

Juhusliku allaneelamise korral rakendada sumptomaatilist ravi. Spetsiifiline antidoot puudub. Kasulik
vOib olla suukaudne sée manustamine.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vdhendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

Ei rakendata.

4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE

41 ATCvet kood:
QP54AB52



4.2 Farmakodiunaamika

Imidaklopriid, 1-(6-kloor-3-puriditlmetidl)-N-nitro-imidasolidiin-2-ulideneamiin, on
ektoparasititsiid, mis kuulub kloronikotintilide gruppi. Keemiliselt kirjeldatakse seda kui
kloronikotinGul nitroguanidiidi. Imidaklopriid toimib kirpude vastsetesse ja tdiskasvanud kirpudesse.
Lemmikloomade vahetus Umbruses olevad kirpude vastsed hukkuvad kokkupuutel selle
veterinaarravimiga ravitud loomaga. Toimeaine on kdrge afiinsusega kirbu kesknarvisusteemi
postsiinaptilise regiooni nikotiinergiliste atsetlilkoliini retseptorite suhtes. Kolinergilise ilekande
inhibeerumine putukatel viib paraludsi ja surmani. Norga toime tottu imetajate nikotiinergilistele
retseptoritele ja eeldatava vahese penetratsiooni tottu labi hemato-entsefaalbarjéari ei oma aine toimet
imetajate kesknarvislsteemile. Imidaklopriidi farmakoloogiline toime imetajatele on minimaalne.

Moksidektiin, 23-(O-metutloksiim)-F28249 alfa, on milbemutsiini perekonda kuuluv teise pdlvkonna
makrotsukliline laktoon. See on parasititsiid, mis toimib paljudesse sise- ja valisparasiitidesse.
Moksidektiin toimib Dirofilaria immitis’e erinevatesse kasvujargu vastsetesse (L3, L4). Samuti toimib
aine seedekulgla nematoodidesse. Moksidektiin mdjutab GABA ja glutamaat-sdltuvaid
kloriidkanaleid. Selle tagajérjel avanevad postsinaptilised kloori kanalid, suureneb kloori sissevool
rakku, pdhjustades seega parasiitidel neuromuskulaarse blokaadi. Tulemuseks on parasiidi 16tv
paralitis, millele jargneb surm ja/vdi véljutamine. Veterinaarravim omab pusivat toimet ja kaitseb
kassi 4 nadalat pérast uhekordset manustamist taasnakatumise eest Dirofilaria immitis ega.

4.3 Farmakokineetika

Parast paikset manustamist jaotub imidaklopriid kiiresti tle looma naha tihe péeva jooksul ning ainet
vOib leida kehapinnal kogu kahe raviprotseduuri vahele ja&va intervalli valtel. Moksidektiin imendub
labi naha, saavutab maksimaalsed plasmakontsentratsioonid umbes 1-2 péeva jooksul pérast kassi
ravimist. Parast nahalt imendumist jaotub moksidektiin stisteemselt kdikjal keha kudedes, kuid oma
lipofiilsuse tottu kontsentreerub peamiselt rasvas. Valjutatakse plasmast aeglaselt raviprotseduuride
vahele jadva kuu aja valtel.

Keskmine T¥% kassidel on vahemikus 18,7 ja 25,7 paeva.

Mitmete manustamiste jargset moksidektiini farmakokineetilisi omadusi hindavad uuringud on
néidanud, et pisiv seerumitase kassidel saabub pérast ligikaudu 4 jérjestikust igakuist ravi.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Ei ole teada.

5.2  Kaolblikkusaeg

Multgipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.

5.3  Sailitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.

5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Konteineri materjal

Valge polUpropdileenist Gheannuseline pipett, mis on suletud valge poltproptleenist keeratava korgiga.
Uhikannuse pipetid on pakendatud polivinddlkloriidist ja alumiiniumfooliumist blisterpakendisse.




Pakendi suurus

Pappkarp, mis sisaldab kokku 1, 2, 3, 4, 6, 9, 12, 21 v&i 42 Uheannuselist pipetti hes vdi mitmes
blisterpakend. lga Giheannuseline pipett sisaldab 0,4 ml v&i 0,8 ml lahust.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite vdi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jaéadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Veterinaarravim ei tohi sattuda veekogudesse, sest imidaklopriid ja moksidektiin vdivad olla ohtlikud
kaladele ja teistele veeorganismidele

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jdadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumisstisteeme.
6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Elanco Animal Health GmbH

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
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. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 02.04.2003

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

{pp. kuu aaaa}

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON

Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Advocate, 40 mg + 10 mg tépilahus véikestele koertele
Advocate, 100 mg + 25 mg tépilahus keskmistele koertele
Advocate, 250 mg + 62.5 mg tépilahus suurtele koertele
Advocate, 400 mg + 100 mg tapilahus Ulisuurtele koertele

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks annus (pipett) sisaldab:

Toimeained:

Pipeti suurus | Imidaklopriid | Moksidektiin
Advocate vdikestele koertele (< 4 kg) 0,4 ml 40 mg 10 mg
Advocate keskmistele koertele (> 4-10 kg) 1,0ml 100 mg 25 mg
Advocate suurtele koertele (> 10-25 kg) 2,5 ml 250 mg 62,5 mg
IAdvocate Ulisuurtele koertele (> 25-40 kg) 4,0 ml 400 mg 100 mg

Abiained:

koostis

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on
oluline veterinaarravimi nduetekohaseks
manustamiseks

Bensiulalkohol (E1519(

Butliulhtdroksutolueen (E321)

1 mg/ml

Proplleenkarbonaat

Selge kollakas kuni pruunikas lahus.

3. KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid
Koer.

3.2 Naidustused loomaliigiti

Koertele, kes on nakatunud vdi kellel on oht nakatuda erinevate parasiitidega. Veterinaarravim on

néidustatud ainult siis, kui on vajalik samaaegne kasutamine kirpude ja tihe vdi mitme muu parasiidi

vastu.

o kirpude (Ctenocephalides felis) infestatsiooni raviks ja ennetamiseks,
e vaivide (Trichodectes canis) infestatsiooniraviks,

¢ kuulmelestade (Otodectes cynotis) infestatsiooni, sarkoptoosi (tekitaja Sarcoptes scabiei var.
canis) ja demodikoosi (tekitaja Demodex canis) raviks,

slidameusstdve (Dirofilaria immitis "e L3 ja L4 vastsed) ennetamiseks,
tsirkuleeriva mikrofilaaria (Dirofilaria immitis) infestatsiooni raviks,
kutaanse dirofilarioosi (Dirofilaria repens' i tdiskasvanud vormid) raviks,
kutaanse dirofilarioosi (Dirofilaria repens' i L3 vastsed) ennetamiseks,
tsirkuleerivate mikrofilaariate (Dirofilaria repens) vahendamiseks,
angiostrongiiloosi (L4 vastsed ja Angiostrongylus vasorum'i noorvormid) ennetamiseks,
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Angiostrongylus vasorum'i ja Crenosoma vulpis'e infestatsiooni raviks,

spirotserkoosi (Spirocerca lupi) ennetamiseks,

Eucoleus (syn. Capillaria) boehmi (tdiskasvanud vormid) infestatsiooni raviks,

silmaussi Thelazia callipaeda (tdiskasvanud vormid) infestatsiooni raviks,

seedekulgla imarusside (L4 vastsed, Toxocara canis ja Ancylostoma caninum ja Uncinaria
stenocephala tdiskasvanud — ja noorvormid, Toxascaris leonina ja Trichuris vulpis
téiskasvanud) infestatsiooni raviks.

Veterinaarravimi vib kasutada loomaarsti poolt diagnoositud kirpudest tingitud allergilise dermatiidi
(FAD - flea allergy dermatitis) ravistrateegia osana.

3.3 Vastunaidustused
Mitte kasutada koerakutsikatele vanuses alla 7 nadala.
Mitte kasutada, kui esineb dlitundlikkust toimeaine(te) v6i ravimi kskdik millis(t)e abiaine(te) suhtes.

Mitte kasutada suidameussile positiivsetel koertel klassifikatsiooniga 4. klass kuna selle ravimi ohutust
ei ole sellises loomade grupis hinnatud.

Mitte kasutada kassidel. Selle asemel kasutada kassidel “Advocate kassidele” (0,4 v8i 0,8 ml), mis
sisaldab 100 mg/ml imidaklopriidi ja 10 mg/ml moksidektiini.

Mitte kasutada tuhkrutel. Kasutada tuhkrutel vaid veterinaarravimi ,,Advocate viikestele kassidele ja
tuhkrutele* (0,4 ml).

Mitte kasutada kanaarilindudel.

3.4 Erihoiatused

Looma lihiajalised kokkupuuted veega kuuajalise intervalli jooksul ei véhenda oluliselt
veterinaarravimi toimet. Kuid sagedane sampooniga pesemine voi veega kastmine vdib
veterinaarravimi toimet vahendada.

Arvestada tuleks vBimalusega, et teised samas majapidamises elavad loomad v@ivad olla puukide,
kirpude, lestade, seedetrakti nematoodide, slidame- ja/vdi kopsuusside taasnakatumise allikaks, ning
neid tuleks vajadusel ravida sobiva ravimiga.

Parasiitidevastaste ravimite tarbetu kasutamine v8i ravimi omaduste kokkuvdttes antud juhistest
kdrvalekaldumine v8ib suurendada selektiivset survet resistentsusele ja viia efektiivsuse
vahenemiseni. Otsus veterinaarravimi kasutamise kohta peab pdhinema iga tksiku looma
parasiidiliikide ja nakkuskoormuse voi tekitaja epidemioloogilistel isedrasustel pdhineval nakkusohu
kindlaksméa&aramisel iga looma puhul eraldi.

Veterinaarravimi efektiivsust tdiskasvanud Dirofilaria repens' i vastu ei ole kliiniliselt uuritud.

3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Alla 1 kg kaaluvate loomade ravi peab pGhinema kasu-riski suhte hinnangul.

Kogemuste puudumisel veterinaarravimi kasutamisel haigetel ja nGrkadel loomadel, peab selliste
loomade ravi péhinema kasu-riski suhte hinnangul.

Mitte manustada looma suhu, silma ega kdrva.
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Jalgida, et loomad ei neelaks veterinaarravimit alla ja see ei satuks ravitavale loomale ja/v0i teistele
loomadele silma ega suhu.

Hoolega jargida 16igus 3.9 kirjeldatud diget pealekandmismeetodit, eriti seda, et ravimit tuleks
kasutada selleks ette nadhtud kohas, et minimeerida veterinaarravimi lakkumise ohtu loomadel.

Mitte lasta dsja ravitud loomadel Uksteist lakkuda. Valtida ravitud loomade kokkupuudet ravimata
loomadega seni, kuni manustamiskoht on kuiv.

Kui veterinaarravimit manustatakse 3-4 erinevasse kohta, tuleb hoolikalt jalgida, et loom neid kohti ei
lakuks (vt 3.9).

Veterinaarravim sisaldab moksidektiini (makrotsuklilist laktooni) mist6ttu tuleb ravimi manustamisel
kollidele vG6i vana-inglise lambakoertele ja nendega seotud tdugudele vbi ristanditele eriti hoolikalt
jargida ravimi kasutusjuhendit vt 16ik 3.9; eriti jalgida, et kollid vdi vana-inglise lambakoerad ning
seotud toud voi ristandid ravimit &ra ei SOOKS.

Veterinaarravimi ohutust on hinnatud siidameussi osas klassifikatsiooniga 1. ja 2. klassi koertel
laboratoorsetes uuringutes ja monedel 3. klassi koertel kliinilistes uuringutes. Seepérast peab selle
haiguse ilmsete vdi raskete siimptomitega koertel kasutamine pdhinema raviva loomaarsti poolt antud
hoolikal kasu-riski hinnangul.

Kuigi eksperimentaalsed tleannustamise katsed on ndidanud, et veterinaarravimit vdib koertele
nakkuse korral taiskasvanud siidameussidega ohutult manustada, ei oma ravim toimet téiskasvanud
Dirofilaria immitis esse. Seet6ttu on soovitav, et kdik koerad, vanuses 6 kuud vdi rohkem ja kes
elavad ohustatud piirkonnas, oleksid siidameusside suhtes testitud enne kui ravi alustatakse.
Veterinaari juhiste jargi tuleks nakatunud koeri ravida taiskasvanud siidameusside vastase ravimiga, et
need eemaldada. Veterinaarravimi ohutust ei ole hinnatud kasutades seda samal paeval taiskasvanud
vormide vastase ravimiga.

Imidaklopriid on toksiline lindudele, eriti kanaarilindudele.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Veterinaarravim vdib pdhjustada naha, silmade v6i suu arritust.

Véga harvadel juhtudel vdib pérast veterinaarravimi késitsemist esineda individuaalseid
nahareaktsioone (nagu naiteks tuimus, arritus vGi pdletus/tdmblustunne).Valtida kontakti nahaga,
silmadega ja suuga.

Véga harvadel juhtudel vdib veterinaarravim tundlikel isikutel esile kutsuda respiratoorset arritust.
Inimesed, kes on teadaolevalt bensiiilalkoholi, imidaklopriidi v&i moksidektiini suhtes tlitundlikud
peaksid manustama veterinaarravimit ettevaatlikult.

Véltida kontakti naha, silmade ja suuga.

Ravimi kasitsemise ajal mitte slilia, juua ega suitsetada.

Parast kasutamist pesta kaed.

Manustamiskoha kuivamiseni loomi mitte silitada ega kammida.

Juhuslikul nahale sattumisel pesta ravim kohe vee ja seebiga maha.

Juhuslikult ravimi sattumisel silma loputada silmi hoolikalt veega.

Kui tunnused nahal v6i silmades pisivad, vi kui veterinaarravim neelati kogemata alla, pdérduda
viivitamatult arsti poole nGu saamiseks ja néidata talle pakendi infolehte véi silti.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Veterinaarravim ei tohi sattuda veekogudesse, sest imidaklopriid ja moksidektiin v8ivad olla ohtlikud
kaladele ja teistele veeorganismidele
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Muud ettevaatusabindud

Veterinaarravimi lahusti voib jatta plekke voi kahjustada teatud materjale nagu nahk, kangad, plastik
ja toodeldud pinnad. Lasta manustamiskohal enne selliste materjalidega kokkupuutumist kuivada.

3.6 Korvaltoimed

Koer:

Viéga sage Kohulahtisus?, Oksendamine?
Kohimine?!, Duispnoe?, Tahhiipnoe?

(korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem Isutus?, Letargia®

kui 1 loomal 10-st ravitud loomast):

Harv Oksendamine

(1 kuni 10 loomal 10 000-st ravitud

loomast):

Viga harv Rasvane karvkate manustamiskohas? Karvakadu

) _ manustamiskohas?

(vahem kui 1 loomal 10 000-st Manustamiskoha stigelus?, Manustamiskoha punetus?

ravitud loomast, kaasa arvatud Kaitumishaire (nt arrituvus)?

tksikjuhud): Hupersalivatsioon®
Neuroloogilised nahud?® (nt ataksia, treemor)®
Stigelus

Isutus®, Letargia®

! Need nahud on tavalised stidameusside suhtes positiivsetel mikrofilareemiaga koertel ning on oht
seedetrakti nahtude ja raskete hingamisteede nahtude tekkeks, mis vdivad vajada Kiiret veterinaarset
ravi.

2 Need tunnused kaovad ilma ravita.

¥ Mo6duv ja seotud manustamiskoha tundlikkusega.

4 See ei ole murgistuse tunnuseks ning kaob mdne minuti jooksul ilma ravita. Korrektne manustamine
muudab manustamiskoha lakkumise vGimaluse minimaalseks.

® Enamik neuroloogilisi ndhte modduvad.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See v@imaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miiligiloa hoidjale v@i riikliku teavitussusteemi
kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vdi munemise perioodil

Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole tdestatud.

Tiinusja laktatsioon
Kasutamine tiinuse ja laktatsiooni ajal ei ole soovitatav.

Sigivus
Mitte kasutada aretusloomadel.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Veterinaarravimiga ravimise perioodil mitte manustada teisi antiparasitaarseid makrotsuklilisi
laktoone.

Koostoimeid veterinaarravimi ja tavakasutuses olevate veterinaarravimite ja meditsiiniliste ning
kirurgiliste protseduuride vahel ei ole tdheldatud.
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Veterinaarravimi ohutust ei ole hinnatud kasutades seda samal paeval taiskasvanud vormide vastase
ravimiga, mis mdeldud taiskasvanud vormide eemaldamiseks.

3.9

Manustamisviis ja annustamine

Oige annuse tagamiseks tuleb vdimalikult tapselt kindlaks maarata loomade kehamass.

Annustamisskeem:

Minimaalne soovituslik annus on 10 mg imidaklopriidi 1 kg kehamassi kohta ja 2,5 mg moksidektiini
1 kg kehamassi kohta, mis vastab 0,1 ml veterinaarravimile 1 kg kehamassi kohta koerale.

Parasiitidega nakatumise korral peab kordusravi(de) vajadus ja sagedus pdhinema professionaalsetel
nduannetel ning votma arvesse kohalikku epidemioloogilist olukorda ja looma elustiili.

Koer [kg] Pipeti suurus Pipeti Imidaklopriid Moksidektiin
maht|[mg/kg kehamassi kohta]{[mg/kg kehamassi kohta]
[mi]
<4kg |Advocate véikesele koerale | 0,4 Min.10 Min.2.5
>4-10 kg |Advocate keskmisele koerale | 1,0 10-25 2.5-6.25
> 10-25 kg |Advocate suurele koerale 2,5 10-25 2.5-6.25
> 25-40 kg |Advocate ulisuurele koerale | 4,0 10-16 2.5-4

> 40 kg

Sobiv pipettide kombinatsioon

Kirpude (Ctenocephalides felis) infestatsiooni ravi ja ennetamine

Uhekordne manustamine hoiab edasise kirpude infestatsiooni ara 4 nadala jooksul. Keskkonnas
olemasolevad vastsed vdivad s@ltuvalt ilmastikust kooruda 6 nédala jooksul v6i isegi hiljem péarast
ravi. Seet6ttu vdib vajalikuks osutuda veterinaarravimiga ravi kombineerimine keskkonda mdjutavate
Kirbutbrje vahenditega, et katkestada kirpude elutsiikkel imbruses. Tulemuseks on Kirpude
populatsiooni kiirem vahenemine majapidamises. Kasutades kirpudest tingitud allergilise dermatiidi
vastase ravistrateegia osana, tuleb veterinaarravimit manustada thekuulise intervalliga.

Vaivide (Trichodectes canis) infestatsiooni ravi

Manustada Uhekordne annus veterinaarravimid. 30 péeva pérast ravi on soovitav loomade veterinaarne
labivaatus, kuna mdned loomad v@ivad vajada kordusravi.

Kuulmelestade (Otodectes cynotis) infestatsiooni ravi

Manustada Uhekordne annus veterinaarravimit. Enne iga ravi puhastada kuulmekaik nahaosistest. 30
péeva pérast ravi on soovitav uus arstlik l&bivaatus, sest mdned loomad vdivad vajada kordusravi.
Mitte manustada otse kuulmekaiku.

Sarkoptoosi (tekitaja Sarcoptes scabiei var. canis) ravi

Manustada tihekordne annus veterinaarravimit kaks korda 4-n&dalase vahega.

Demodikoosi (tekitaja Demodex canis) ravi

Manustades Uhekordne annus 2-4 korda 4-nadalaste vahedega toimib efektiivselt Demodex canis esse
ning kliinilised tunnused vahenevad markimisvéarselt, eriti just kergetel ja méddukatel juhtudel. Eriti
rasked juhtumid vajavad pikemat ja sagedasemat ravi. Arsti juhiste jargi v0ib veterinaarravimit
manustada kord nadalas, et saada kiiremat vastust ravile. Vdimalusel tuleb ravi jatkata kuni
nahakaabete anallilisid on negatiivsed vahemalt kahel kuul jérjest.
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Kui demodikoos esineb (ihe osana paljude p6hjustega haiguses, on soovitav ka teisi samaaegselt
esinevaid haigusi korralikult ravida.

Stidameusstéve (D. immitis) ennetamine

Koerad, kes elavad ohustatud piirkonnas, v6i kes sinna piirkonda reisivad, v8ivad nakatuda
siidameussidega. Seetdttu on enne veterinaarravimiga ravi alustamist soovitatav jargida juhiseid 16igus
3.5.

Slidameusstdve véltimiseks tuleb neil aastaaegadel, mil sddsed (vaheperemehed, kes kannavad endas
ja kannavad dle D. immitis' e vastseid) on aktiivsed manustada veterinaarravimit regulaarselt,
kuuajaliste intervallidega. Veterinaarravimit vGib manustada aastaringselt. Esimese annuse vGib
manustada parast esimest kokkupuudet sédskedega, kuid mitte hiljem kui ks kuu parast kokkupuudet.
Ravi jatkata kuuajaliste intervallidega kuni 1 kuu pérast viimast kokkupuutumise ohtu sdéskedega.
Ravi on soovitatav teostada iga kuu samal kuupéeval, et tekiks ravimi manustamise rutiin. Kui
soovitakse suidameusstdve torjeprogrammis moni teine ravim asendada veterinaarravimiga tuleb
esimene raviannus manustada 1 kuu pérast viimast endise ravimiga teostatud ravikorda.

Mitteohustatud piirkondades ei ole koertel siidameussidega nakatumise ohtu. Seet6ttu voib neid ravida
ilma ettevaatusabindusid tarvitamata.

Kutaanse dirofilarioosi (nahauss) (D. repens) ennetamine

Kutaanse dirofilarioosi valtimiseks tuleb neil aastaaegadel, mil séésed (vaheperemehed, kes kannavad
endas ja kannavad (le D. repens' i vastseid) on aktiivsed, manustada veterinaarravimit regulaarselt,
kuuajaliste intervallidega. Veterinaarravimit voib manustada aastaringselt voi siis 1 kuu enne esimest
oodatavat kokkupuudet sddskedega. Ravi jatkata kuuajaliste intervallidega kuni 1 kuu pérast viimast
kokkupuutumist sadskedega. Ravi on soovitatav teostada iga kuu samal kuupéeval, et tekiks ravimi
manustamise rutiin.

Mikrofilaariate (D. immitis) infestatsiooni ravi

Veterinaarravimit tuleb manustada kord kuus kahel jérjestikusel kuul.

Kutaanse dirofilarioosi (Dirofilaria repens' i tdiskasvanud vormid) infestatsiooni ravi

Veterinaarravimi tuleb manustada igakuiselt kuuel jérjestikusel kuul.

Mikrofilaariate (D. repens) vahendamine

Manustada kord kuus neljal jarjestikusel kuul.

Angiostrongylus vasorum'i infestatsiooni_ravi ja ennetamine

Manustada Uhekordne annus veterinaarravimit. 30 péeva parast ravi on soovitav loomade veterinaarne
labivaatus, kuna méned loomad vdivad vajada kordusravi.

Endeemilistes piirkondades hoiab regulaarne, igakuine ravi &ra angiostrongtiloosi ning olemasoleva
Angiostrongylus vasorum'i nakkuse.

Crenosoma vulpis'e infestatsiooni ravi

Manustada Uhekordne annus veterinaarravimit.

Spirotserkoosi (Spirocerca lupi) ennetamine
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Seda veterinaarravimi tuleb manustada kord kuus.

Eucoleus (syn. Capillaria) boehmi (taiskasvanud vormid) infestatsiooni ravi

Seda veterinaarravimi tuleb manustada kord kuus kahel jérjestikusel kuul. Vdimaliku taasnakatumise
arahoidmiseks on soovitatav kahe ravi vahepeal véltida autokoprofaagiat.

Silmaussi Thelazia callipaeda (tdiskasvanud vormid) infestatsiooni ravi

Manustada tihekordne annus veterinaarravimi.

Umarusside, soolenugiliste ja piugusside (Toxocara canis, Ancylostoma caninum, Uncinaria
stenocephala, Toxascaris leonina ja Trichuris vulpis) infestatsiooni ravi

Stidameussidega ohustatud piirkonnas vahendab igakuine ravi markimisvaarselt Umarussidega taas-
nakatumise riski. Siidameussidega mitteohustatud piirkondades vib veterinaarravimit kasutada osana
sesoonses Kirpude ja seedekulgla marusside torjes.

Uuringud néitavad, et igakuine koerte ravi ennetab ka Uncinaria stenocephala infestatsiooni.

Manustamisviis:

Valispidiseks manustamiseks.

Eemaldada pipett pakendist. Hoides pipetti plstises asendis, keerata ja eemaldada kork. Podrata kork
Uimber ja asetada tagurpidi pipetile ning pdorata korki, et eemaldada pipetilt kate (vt joonist).

W
B

Koertele kehamassiga kuni 25 kg:

Seisval koeral likata karvad abaluude vahel laiali nii, et nahk oleks néhtav. Kui v8imalik, manustada
veterinaarravimit kahjustamata nahale. Asetada pipeti ots nahale ja pigistada 6rnalt mitu korda, et
pipeti sisu satuks otse nahale.

Koertele kehamassiga tle 25 kqg:
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Ravimi mugavamaks manustamiseks peaks koer seisma. Kogu pipeti sisu manustada thtlaselt 3-4
kohta selja keskjoonele (abaluude vahelt kuni sabajuureni). Igal manustamiskohal likata karvad laiali
nii, et nahk oleks nahtav. Kui voimalik, manustada veterinaarravimit kahjustamata nahale. Asetada
pipeti ots nahale ja pigistada Grnalt, et osa pipeti sisu satuks otse nahale. Mitte manustada uhte kohta
liiga palju, sest sel juhul v6ib veterinaarravim métda looma kiilgi maha voolata.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Kuni 10-kordseid soovitatud annuseid talusid koerad hésti ilma korvaltoimete ilmnemiseta. 5-kordseid
soovitatud miinimumannuseid manustatuna nadalaste vahedega 17 néadala jooksul talusid téiskasvanud
koerad ilma kdrvaltoimeteta vOi soovimatute kliiniliste tunnusteta.

Veterinaarravimi manustati kutsikatele soovitatud annusest kuni 5 korda suuremas annuses igal 2.
nadalal, 6 korda, olulisi kdrvaltoimeid ei tekkinud. Taheldati mgdduvat miidriaasi, salivatsiooni,
oksendust ja méoduvat kiiret hingamist.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel vdi leannustamisel vdib vaga harvadel juhtudel esineda
neuroloogilisi tunnuseid (millest enamik on mddduvad), nagu ataksia, generaliseerunud treemor,
okulaarsed tunnused (laienenud pupillid, vahene pupilli refleks, niistagmus), ebanormaalne hingamine,
salivatsioon ja oksendamine.

Ivermektiinile tundlikud kollid talusid soovitatud annusest 5 korda suuremaid, igakuiselt manustatud
annuseid ilma korvaltoimeteta, kuid ohutust ei ole uuritud iganadalasel manustamisel ivermektiinile

tundlikel kollidel. Kui 40% annusest anti suukaudselt, tdheldati raskeid neuroloogilisi héireid. Kui
10% soovituslikust annusest manustati suukaudselt, kdrvaltoimeid ei esinenud.

Taiskasvanud stidameussidega nakatunud koerad talusid soovitatud annusest 5 korda suuremaid
annuseid, manustatuna igal 2. nadalal 3 korda, ilma kdrvaltoimeteta.

Juhusliku allaneelamise korral rakendada stimptomaatilist ravi. Spetsiifiline antidoot puudub. Kasulik
vOib olla suukaudne sGe manustamine.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vdhendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

Ei rakendata.

4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE

4.1 ATCvet kood:
QP54AB52
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4.2 Farmakodiunaamika

Imidaklopriid, 1-(6-kloor-3-puridttlmetiil)-N-nitro-imidasolidiin-2-ulideneamiin, on
ektoparasititsiid, mis kuulub kloronikotintiulide gruppi. Keemiliselt kirjeldatakse seda kui
kloornikotinGil nitroguanidiidi. Imidaklopriid toimib kirpude vastsetesse ja tdiskasvanud kirpudesse.
Lemmikloomade vahetus Umbruses olevad kirpude vastsed hukkuvad kokkupuutel selle
veterinaarravimiga ravitud loomaga. Toimeaine on kdrge afiinsusega kirbu kesknarviststeemi
postslinaptilise regiooni nikotiinergiliste atsetliiilkoliini retseptorite suhtes. Kolinergilise tlekande
inhibeerumine putukatel viib paraludsi ja surmani. Norga toime tdttu imetajate nikotiinergilistele
retseptoritele ja eeldatava vahese penetratsiooni t6ttu labi hematoentsefaalbarjdéri aine imetajate
kesknérviststeemile toimet ei oma. Imidaklopriidi farmakoloogiline toime imetajatele on minimaalne.

Moksidektiin, 23-(O-metiiloksiim)-F28249 alfa, on milbemutsiini perekonda kuuluv teise p&lvkonna
makrotsukliline laktoon. See on parasititsiid, mis toimib paljudesse sise- ja valisparasiitidesse.
Moksidektiin toimib Dirofilaria immitis'e erineva kasvujargu vastsetesse (L1, L3, L4) ja Dirofilaria
repens' i vastsetesse (L1, L3). Samuti toimib aine seedekulgla nematoodidesse. Moksidektiin mdjutab
GABA ja glutamaat-soltuvaid kloori kanaleid. Selle tagajéarjel avanevad postsiinapsis kloori kanalid,
suurendades kloori sissevoolu rakku, mis kutsub esile neuromuskulaarse blokaadi. Tulemuseks on
parasiidi 16tv parallilis, millele jargneb surm ja/vdi valjutamine.

Ravim omab pusivat toimet ja kaitseb koeri 4 nddalat parast (ihekordset manustamist taasnakatumise
eest jargmiste parasiitidega: Dirofilaria immitis, Dirofilaria repens, Angiostrongylus vasorum.

4.3 Farmakokineetika

Parast paikset manustamist jaotub imidaklopriid kiiresti tle looma naha Uihe péeva jooksul ning ainet
vOib leida kehapinnal kogu kahe raviprotseduuri vahele ja&va intervalli valtel. Moksidektiin imendub
labi naha, saavutab maksimaalsed plasmakontsentratsioonid umbes 4-9 paeva jooksul pérast koera
ravimist. Pérast nahalt imendumist jaotub moksidektiin stisteemselt kdikjal keha kudedes, kuid oma
lipofiilsuse tottu kontsentreerub peamiselt rasvas. Véljutatakse plasmast aeglaselt nagu ilmnes
tuvastatavate moksidektiinide kontsentratsioonide alusel raviprotseduuride vahele jadva kuu aja véltel.
T 1/2 koertel on ligikaudu 28,4 péeva.

Mitmete manustamiste jargset moksidektiini farmakokineetilisi omadusi hindavad uuringud on
naidanud, et pisiv seerumitase koertel saabub parast ligikaudu 4 jarjestikust igakuist ravi.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Ei ole teada.

5.2 Kbolblikkusaeg

Muugipakendis veterinaarpreparaadi kdlblikkusaeg: 3 aastat.

5.3  Sailitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.

5.4  Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Konteineri materjal

Valge polupropiileenist Giheannuseline pipett, mis on suletud valge poliipropuleenist keeratava korgiga.
Uhikannuse pipetid on pakendatud poliiviniiilkloriidist ja alumiiniumfooliumist blisterpakendisse.

19



Pakendi suurus

Pappkarp, mis sisaldab kokku 1, 2, 3, 4, 6, 9, 12, 21 vdi 42 (heannuselist pipetti (hes vdi mitmes
blisterpakend. lga Giheannuselise pipett sisaldab 0,4 ml 1,0 ml, 2,5ml v&i 4,0 ml lahust.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla miugil

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite vdi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jadnud ravimeid ega jaatmematerjali ei tohi ara visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Veterinaarravim ei tohi sattuda veekogudesse, sest imidaklopriid ja moksidektiin vdivad olla ohtlikud
kaladele ja teistele veeorganismidele

Kasutamata jadnud veterinaarravimi voi selle jaatmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.
6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Elanco Animal Health GmbH

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
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. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 02.04.2003

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

{pp. kuu aaaa}

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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I LISA

MUUD TINGIMUSED JA NOUDED MUUGILOALE

Puudub.
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11 LISA

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PAPPKARP (milles 1, 2, 3, 4, 6, 9, 12, 21, 42 pipetti)

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Advocate 40 mg + 4 mg tapilahus vaikestele kassidele ja tuhkrutele

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 0,4 ml pipett sisaldab:
40 mg imidaklopriidi, 4 mg moksidektiini

(3. PAKENDI SUURUS(ED)

1 pipett
2 pipetti
3 pipetti
4 pipetti
6 pipetti
9 pipetti
12 pipetti
21 pipetti
42 pipetti

4. LOOMALIIGID

Kass ja tuhkur

(5.  NAIDUSTUSED

6.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Valispidiseks manustamiseks.

7. KEELUAJAD

8. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}

‘9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.
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10. MARGE ,,ENNE KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE*

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

11. MARGE , AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

12. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS“

Hoida laste eest varjatud ja kéattesaamatus kohas.

13. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Elanco logo

14.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/03/039/001 3 pipetti
EU/2/03/039/002 6 pipetti
EU/2/03/039/013 4 pipetti
EU/2/03/039/019 21 pipetti
EU/2/03/039/020 42 pipetti
EU/2/03/039/031 1 pipett
EU/2/03/039/032 2 pipetti
EU/2/03/039/033 9 pipetti
EU/2/03/039/034 12 pipetti

‘15. PARTII NUMBER

Lot {number}
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PAPPKARP (milles 1, 2, 3, 4, 6, 9, 12, 21, 42 pipetti)

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Advocate 80 mg + 8 mg tépilahus suurtele kassidele

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 0,8 ml pipett sisaldab:
80 mg imidaklopriidi, 8 mg moksidektiini

(3. PAKENDI SUURUS(ED)

1 pipett
2 pipetti
3 pipetti
4 pipetti
6 pipetti
9 pipetti
12 pipetti
21 pipetti
42 pipetti

4. LOOMALIIGID

Kass

(5.  NAIDUSTUSED

6.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Valispidiseks manustamiseks.

7. KEELUAJAD

8. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}

‘9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.
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10. MARGE ,,ENNE KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE*

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

11. MARGE , AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

12. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS*

Hoida laste eest varjatud ja kéattesaamatus kohas.

13. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Elanco logo

14.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/03/039/003 3 pipetti
EU/2/03/039/004 6 pipetti
EU/2/03/039/014 4 pipetti
EU/2/03/039/021 21 pipetti
EU/2/03/039/022 42 pipetti
EU/2/03/039/035 1 pipett
EU/2/03/039/036 2 pipetti
EU/2/03/039/037 9 pipetti
EU/2/03/039/038 12 pipetti

‘15. PARTII NUMBER

Lot {number}
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PAPPKARP (milles 1, 2, 3, 4, 6, 9, 12, 21, 42 pipetti)

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Advocate 40 mg + 10 mg tapilahus keskmistele koertele

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 0,4 ml pipett sisaldab:
40 mg imidaklopriidi, 10 mg moksidektiini

(3. PAKENDI SUURUS(ED)

1 pipett
2 pipetti
3 pipetti
4 pipetti
6 pipetti
9 pipetti
12 pipetti
21 pipetti
42 pipetti

(4. LOOMALIIGID

Koer

5.  NAIDUSTUSED

6.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Valispidiseks manustamiseks.

7. KEELUAJAD

8. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}

‘9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.
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10. MARGE ,,ENNE KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE*

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

11. MARGE , AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

12. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS*

Hoida laste eest varjatud ja kéattesaamatus kohas.

13. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Elanco logo

14.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/03/039/005 3 pipetti
EU/2/03/039/006 6 pipetti
EU/2/03/039/015 4 pipetti
EU/2/03/039/023 21 pipetti
EU/2/03/039/024 42 pipetti
EU/2/03/039/039 1 pipett
EU/2/03/039/040 2 pipetti
EU/2/03/039/041 9 pipetti
EU/2/03/039/042 12 pipetti

‘15. PARTII NUMBER

Lot {number}
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PAPPKARP (milles 1, 2, 3, 4, 6, 9, 12, 21, 42 pipetti)

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Advocate 100 mg + 25 mg tépilahus keskmistele koertele

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 1 ml pipett sisaldab:
100 mg imidaklopriidi, 25 mg moksidektiini

(3. PAKENDI SUURUS(ED)

1 pipett
2 pipetti
3 pipetti
4 pipetti
6 pipetti
9 pipetti
12 pipetti
21 pipetti
42 pipetti

(4. LOOMALIIGID

Koer

5.  NAIDUSTUSED

6.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Valispidiseks manustamiseks.

7. KEELUAJAD

8. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}

‘9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.
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10. MARGE ,,ENNE KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE*

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

11. MARGE , AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

12. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS*

Hoida laste eest varjatud ja kéattesaamatus kohas.

13. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Elanco logo

14.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/03/039/007 3 pipetti
EU/2/03/039/008 6 pipetti
EU/2/03/039/016 4 pipetti
EU/2/03/039/025 21 pipetti
EU/2/03/039/026 42 pipetti
EU/2/03/039/043 1 pipett
EU/2/03/039/044 2 pipetti
EU/2/03/039/045 9 pipetti
EU/2/03/039/046 12 pipetti

‘15. PARTII NUMBER

Lot {number}

31



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PAPPKARP (milles 1, 2, 3, 4, 6, 9, 12, 21, 42 pipetti)

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Advocate 250 mg + 62,5 mg tépilahus suurtele koertele

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 2,5 ml pipett sisaldab:
250 mg imidaklopriidi, 62,5 mg moksidektiini

(3. PAKENDI SUURUS(ED)

1 pipett
2 pipetti
3 pipetti
4 pipetti
6 pipetti
9 pipetti
12 pipetti
21 pipetti
42 pipetti

4. LOOMALIIGID

Koer

(5.  NAIDUSTUSED

6.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Valispidiseks manustamiseks.

7. KEELUAJAD

8. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}

‘9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.
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10. MARGE ,,ENNE KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE*

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

11. MARGE , AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

12. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS“

Hoida laste eest varjatud ja kéattesaamatus kohas.

13. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Elanco logo

14.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/03/039/009 3 pipetti
EU/2/03/039/010 6 pipetti
EU/2/03/039/017 4 pipetti
EU/2/03/039/027 21 pipetti
EU/2/03/039/028 42 pipetti
EU/2/03/039/047 1 pipett
EU/2/03/039/048 2 pipetti
EU/2/03/039/049 9 pipetti
EU/2/03/039/050 12 pipetti

‘15. PARTII NUMBER

Lot {number}
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PAPPKARP (milles 1, 2, 3, 4, 6, 9, 12, 21, 42 pipetti)

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Advocate 400 mg + 100 mg tapilahus tlisuurtele koertele

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 4 ml pipett sisaldab:
400 mg imidaklopriidi, 100 mg moksidektiini

3. PAKENDI SUURUS(ED)

1 pipett
2 pipetti
3 pipetti
4 pipetti
6 pipetti
9 pipetti
12 pipetti
21 pipetti
42 pipetti

4. LOOMALIIGID

Koer

5.  NAIDUSTUSED

‘6. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Valispidiseks manustamiseks.

7. KEELUAJAD

8.  KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}

‘9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.
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10. MARGE ,,ENNE KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE%

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

11. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

12. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS“

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

13.  MUUGILOA HOIDJA NIMI

Elanco logo

14. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/03/039/011 3 pipetti
EU/2/03/039/012 6 pipetti
EU/2/03/039/018 4 pipetti
EU/2/03/039/029 21 pipetti
EU/2/03/039/030 42 pipetti
EU/2/03/039/051 1 pipett
EU/2/03/039/052 2 pipetti
EU/2/03/039/053 9 pipetti
EU/2/03/039/054 12 pipetti

‘15. PARTII NUMBER

Lot {number}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Advocate vaikestele kassidele ja tuhkrutele

PIPETT

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Advocate

? 9%

TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

2

<4kg

‘3. PARTII NUMBER

Lot {number}

4. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Advocate suurtele kassidele
Pipett

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Advocate

(

‘2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

>4-8Kkg

‘3. PARTII NUMBER

Lot {number}

4. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Advocate vaikestele koertele

PIPETT

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Advocate

¢

TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

2

<4kg

‘3. PARTII NUMBER

Lot {number}

4. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Advocate keskmistele koertele

PIPETT

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Advocate

¢ U

TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

2

>4-10 kg

‘3. PARTII NUMBER

Lot {number}

4. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Advocate suurtele koertele

PIPETT

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Advocate

¢

TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

2

>10-25 kg

‘3. PARTII NUMBER

Lot {number}

4. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Advocate Ulisuurtele koertele

PIPETT

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Advocate

¢

TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

2

> 25-40 kg

‘3. PARTII NUMBER

Lot {number}

4. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

BLISTER

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Advocate

t

‘2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

40 mg imidaklopriidi/4 mg moksidektiini

<4kg

3. PARTII NUMBER

Lot {number}

4. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

BLISTER

|1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Advocate

7]

‘2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

80 mg imidaklopriidi/8 mg moksidektiini

> 4-8 kg

‘3. PARTII NUMBER

Lot {number}

4. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

BLISTER

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Advocate

¢

‘2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

40 mg imidaklopriidi/10 mg moksidektiini

<4kg

‘3. PARTII NUMBER

Lot {number}

4. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

BLISTER

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Advocate

¢ U

‘2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

100 mg imidaklopriidi/25 mg moksidektiini

> 4-10 kg

‘3. PARTII NUMBER

Lot {number}

4. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

BLISTER

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Advocate

¢

‘2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

250 mg imidaklopriidi/62,5 mg moksidektiini

> 10-25 kg

‘3. PARTII NUMBER

Lot {number}

4. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

BLISTER

|1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Advocate

tal

‘2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

400 mg imidaklopriidi/100 mg moksidektiini

> 25-40 kg

‘3. PARTII NUMBER

Lot {number}

4. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
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B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT

1. Veterinaarravimi nimetus

Advocate 40 mg + 4 mg tapilahus vaikestele kassidele ja tuhkrutele
Advocate 80 mg + 8 mg tapilahus suurtele kassidele

2. Koostis

Uks annus (pipett) sisaldab:

Pipeti suurus | Imidaklopriid | Moksidektiin

Advocate vaikestele kassidele (< 4 kg) ja 0,4 ml 40 mg 4 mg
tuhkrutele
IAdvocate suurtele kassidele (> 4-8 kg) 0,8 ml 80 mg 8 mg

Abiained: benstilalkohol (E1519), 1 mg/ml butiitlhtdroksitolueen (E321), propileenkarbonaat

Selge kollakas kuni pruunikas lahus.

3. Loomaliigid

Kass ja tuhkur.

4. Naidustused

Kassidele, kes on nakatunud vdi kellel on oht nakatuda erinevate parasiitidega. Veterinaarravim on
naidustatud ainult siis, kui on vajalik samaaegne kasutamine kirpude ja tihe vGi mitme muu parasiidi
vastu.
e Kkirpude (Ctenocephalides felis) nakkuse raviks ja ennetamiseks,
kuulmelestade (Otodectes cynotis) nakkuse raviks,
stigelislestade (Notoedres cati) nakkuse raviks,
kopsujuusussi Eucoleus aerophilus (syn. Capillaria aerophila) (tdiskasvanud vormid) nakkuse
raviks,
kopsuusstove (Aelurostrongylus abstrusus'e L3 ja L4 vastsed) ennetamiseks,
kopsuusside Aelurostrongylus abstrusus (tdiskasvanud) nakkuse raviks,
kopsuusside Troglostrongylus brevior (taiskasvanud vormid) raviks,
silmaussi Thelazia callipaeda (tdiskasvanud vormid) nakkuse raviks,
slidameusstdve (Dirofilaria immitis “e L3 ja L4 vastsed) ennetamiseks,
seedekulgla timarusside (L4 vastsed, Toxocara cati (solge) ja Ancylostoma tubaeforme
(kBGrpeauss) taiskasvanud — ja noorvormid) nakkuse raviks

Veterinaarravimit vdi kasutada loomaarsti poolt diagnoositud kirpudest tingitud allergilise dermatiidi
(FAD - flea allergy dermatitis) ravistrateegia osana.

Tuhkrutele, kes on nakatunud vdi kellel on oht nakatuda erinevate parasiitidega. Veterinaarravim on
naidustatud ainult siis, kui on vajalik samaaegne kasutamine kirpude ja tihe vGi mitme muu parasiidi
vastu.

o kirpude (Ctenocephalides felis) nakkuse raviks ja ennetamiseks,

e sudameusstove (Dirofilaria immitis’e L3 ja L4 vastsed) ennetamiseks.
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5 Vastunaidustused
Mitte kasutada kassipoegadele vanuses alla 9 nédala.

Mitte kasutada, kui esineb Olitundlikkust toimeaine(te) v6i ravimi Ukskdik millis(t)e abiaine(te) suhtes.
Tuhkrutele: mitte kasutada Advocate suurtele kassidele (0,8 ml) v6i Advocate'i koertele (kdik
suurused).

Mitte kasutada koertel. Selle asemel kasutada koertel “Advocate koertele”, mis sisaldab 100 mg/ml
imidaklopriidi ja 25 mg/ml moksidektiini.

Mitte kasutada kanaarilindudel.

6. Erihoiatused

Erihoiatused
Veterinaarravimi efektiivsust ei ole testitud tuhkrutel kehamassiga tle 2 kg ning seet6ttu v6ib toime
pikkus olla neil luhem.

Looma liihiajalised kokkupuuted veega, 1-2 korda, ravikordade vahele jadva kuuajalise intervalli
jooksul ei vahenda oluliselt preparaadi toimet. Kuid sagedane shampooniga pesemine voi veega
kastmine v@ib kill preparaadi toimet vahendada.

Arvestada tuleks vBimalusega, et teised samas majapidamises elavad loomad véivad olla puukide,
Kirpude, lestade, seedetrakti nematoodide, slidame- ja/vdi kopsuusside taasnakatumise allikaks, ning
neid tuleks vajadusel ravida sobiva ravimiga.

Parasiitidevastaste ravimite tarbetu kasutamine v@i ravimi omaduste kokkuv@ttes antud juhistest
kdrvalekaldumine v8ib suurendada selektiivset survet resistentsusele ja viia efektiivsuse
vahenemiseni. Otsus veterinaarravimi kasutamise kohta peab pdhinema parasiidiliikide ja
nakkuskoormuse voi tekitaja epidemioloogilistel isedrasustel pohineval nakkusohu
kindlaksmaaramisel iga looma puhul eraldi.

Ettevaatusabindud ravimi ohutuks kasutamiseks loomaliikidel
Alla 1 kg kaaluvate kasside ja alla 0,8 kg kaaluvate tuhkrute ravi peab pGhinema kasu-riski suhte
hinnangul.

Kogemuste puudumisel veterinaarravimi kasutamisel haigetel ja nGrkadel loomadel, peab selliste
loomade ravi péhinema kasu-riski suhte hinnangul.

Mitte manustada looma suhu, silma ega kérva.

Jalgida, et loomad ei neelaks veterinaarravimit alla ja see ei satuks ravitavale loomale ja/v0i teistele
loomadele silma ega suhu.

Hoolega kaaluda 16igus ,,Soovitused dige manustamise osas‘ Kirjeldatud Giget pealekandmismeetodit,
eriti seda, et ravimit tuleks kasutada selleks ette nahtud kohas, et minimeerida veterinaarravimi
lakkumise ohtu loomadel.

Mitte lasta dsja ravitud loomadel (ksteist lakkuda. Valtida ravitud loomade kokkupuudet ravimata
loomadega seni, kuni manustamiskoht on kuiv.

Kassidele ja tuhkrutele, kes elavad voi reisivad piirkondades, kus on oht nakatuda stidameussidega, on
soovitatav manustada veterinaarravimit kord kuus, et kaitsta loomi nakatumise eest.
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Kuna stidameusstfve diagnoosimise tdpsus on piiratud, on soovitatav enne profilaktilise ravi
alustamist uurida kaiki tle 6 kuu vanuseid kasse ja tuhkruid sidameusside suhtes, sest kassidel ja
tuhkrutel, kellel on taiskasvanud siidameussid, vdib ravi pdhjustada tdsiseid kdrvaltoimeid, kaasa
arvatud surm. Kui on diagnoositud nakkus taiskasvanud stidameussidega, tuleb haigust ravida
vastavalt kasutuselolevatele teaduslikele ravimeetoditele.

Individuaalselt v6ib teatud kassidel Notoedres cati nakkus olla raske. Selliste raskete juhtumite korral
on vajalik kaasnev toetav ravi, kuna ravi vaid selle veterinaarravimiga ei pruugi olla piisav looma
surma valtimiseks.

Veterinaarravimi ohutus ei ole kindlaks tehtud T. breviori raskete Kliiniliste ndhtudega kassidel.
Veterinaarravimi kasutamine sellistel juhtudel peab pGhinema loomaarsti tehtud kasu-riski suhte
hinnangul.

Imidaklopriid on toksiline lindudele, eriti kanaarilindudele.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Veterinaarravim vdib pdhjustada naha, silmade vGi suu arritust

Vdga harvadel juhtudel vdib pérast veterinaarravimi kasitsemist esineda individuaalselt
nahareaktsioone (nagu néiteks tuimus, arritus voi pdletus/ tdmblustunne).

Vdga harvadel juhtudel vdib veterinaarravim tundlikel isikutel esile kutsuda respiratoorset &rritust.
Inimesed, kes on teadaolevalt benstiulalkoholi, imidaklopriidi v6i moksidektiini suhtes tlitundlikud
peaksid manustama veterinaarravimit ettevaatlikult.

Valtida kontakti naha, silmade ja suuga.

Ravimi kasitsemise ajal mitte sliiia, juua ega suitsetada.

Pérast kasutamist pesta kaed.

Manustamiskoha kuivamiseni loomi mitte silitada ega kammida.

Juhuslikul nahale sattumisel pesta ravim kohe vee ja seebiga maha.

Juhuslikult ravimi sattumisel silma loputada silmi hoolikalt veega.

Kui tunnused nahal ja silmades pisivad, vdi kui veterinaarravim neelati kogemata alla, péérduda
koheselt arsti poole nGuande saamiseks ja ndidata talle pakendi infolehte vdi silti.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks
Veterinaarravim ei tohi sattuda veekogudesse, sest imidaklopriid ja moksidektiin vdivad olla ohtlikud
kaladele ja teistele veeorganismidele

Muud ettevaatusabindud
Veterinaarravimi lahusti voib jatta plekke voi kahjustada teatud materjale nagu nahk, kangad, plastik
ja toddeldud pinnad. Lasta manustamiskohal enne selliste materjalidega kokkupuutumist kuivada.

Tiinus ja laktatsioon
Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tBestatud.
Kasutamine tiinuse ja laktatsiooni ajal ei ole soovitatav.

Sigivus
Mitte kasutada aretusloomadel.

Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed
Veterinaarravimiga ravimise perioodil mitte manustada teisi antiparasitaarseid makrotsuklilisi
laktoone.

Koostoimed veterinaarravimi ja tavakasutuses olevate veterinaarravimite ja meditsiiniliste voi
kirurgiliste protseduuride vahel puuduvad.

Uleannustamine
Kuni 10-kordseid soovitatavaid annuseid talusid kassid hasti ilma k8rvaltoimete ilmnemiseta.
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Veterinaarravimi manustati kassipoegadele soovituslikust annusest kuni 5 korda suuremas annuses
igal 2. nadalal, 6 korda ning olulisi kérvaltoimeid ei esinenud. Taheldati méoduvat midriaasi,
salivatsiooni, oksendust ja mooduvat kiiret hingamist.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel vdi Gleannustamise korral v6ib véga harvadel juhtudel esineda
neuroloogilisi tunnuseid (millest enamik on moédduvad), nagu ataksia, generaliseerunud treemor,
okulaarsed tunnused (laienenud pupillid, vahene pupilli refleks, niistagmus), ebanormaalne hingamine,
salivatsioon ja oksendamine.

Veterinaarravimi manustati tuhkrutele soovituslikust annusest kuni 5 korda suuremas annuses igal 2.
nédalal, 4 korda ning olulisi kdrvaltoimeid ei esinenud.

Juhusliku allaneelamise korral rakendada stimptomaatilist ravi. Spetsiifiline antidoot puudub. Kasulik
vOib olla suukaudne sée manustamine.
7. Kdrvaltoimed

Kass ja tuhkur:

Harv (1 kuni 10 loomal 10 000-st ravitud loomast):

Rasvane karvkate manustamiskohas?
Oksendamine?
Ulitundlikkusreaktsioon (lokaalne)*
Ertteem?

Vdga harv (vdhem kui 1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasa arvatud tiksikjuhud):

Kaitumishaire (nt arrituvus)?
Hupersalivatsioon®#
Neuroloogilised nahud?
Sugelus®

Isutus?, Letargia?

! Need tunnused kaovad ilma ravita.

2 M66du ja seotud manustamiskoha tundlikkusega.

% Enamasti mooduvad, esinevad kui loom lakub pérast ravimi manustamist manustamiskohta.

4 See ei ole murgistuse tunnuseks ning kaob mdne minuti jooksul ilma ravita. Korrektne manustamine
muudab manustamiskoha lakkumise v8imaluse minimaalseks.

% Kassidel mooduv.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See v8imaldab ravimi ohutuse pidevat jalgimist. Kui taheldate
Ukskoik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole k&esolevas pakendi infolehes mainitud, voi
arvate, et veterinaarravim ei toimi, votke kdigepealt ihendust oma loomaarstiga. Samuti vdite teatada
mis tahes k6rvaltoimetest ravimi muugiloa hoidjale, kasutades k&esoleva infolehe 18pus esitatud
kontaktandmeid voi riiklikku teavitusststeemi: {riikliku siisteemi andmed}

8. Annustamine loomaliigiti, manustamisviis(id) ja -meetod

Valispidiseks manustamiseks.
Oige annuse tagamiseks tuleb véimalikult tdpselt kindlaks madarata loomade kehamass.

Annustamisskeem kassidele:

Minimaalne soovituslik annus on 10 mg imidaklopriidi 1 kg kehamassi kohta ja 1,0 mg moksidektiini
1 kg kehamassi kohta, mis vastab 0,1 ml veterinaarravimile 1 kg kehamassi kohta kassile.
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Parasiitidega nakatumise korral peab kordusravi(de) vajadus ja sagedus p&hinema
professionaalsetel nduannetel ning votma arvesse kohalikku epidemioloogilist olukorda ja
looma elustiili.

Kass[kg] Pipeti suurus Pipeti Imidaklopriid Moksidektiin
maht | [mg/kg kehamassi [mo/kg kehamassi
[ml] kohta] kohta]
<4 kg |Advocate vdikestele kassidele 0,4 Min. 10 Min. 1
> 4-8 kg |Advocate suurtele kassidele 0,8 10-20 1-2
>8kg Sobiv pipettide kombinatsioon

Kirpude (Ctenocephalides felis) nakkuse ravi ja ennetamine

Uhekordne manustamine hoiab edasise kirpude infestatsiooni dra 4 nadala jooksul. Keskkonnas
olemasolevad vastsed vdivad s@ltuvalt ilmastikust, kooruda 6 nadala jooksul vdi isegi hiljem parast
ravi. Seet6ttu vib vajalikuks osutuda veterinaarravim ravi kombineerimine keskkonda mdjutavate
kirbutdrje vahenditega, et katkestada kirpude elutsukkel Gmbruses. Tulemuseks on kiirem kirpude
populatsiooni vahenemine majapidamises. Kasutades Kirpudest tingitud allergilise dermatiidi vastase
ravistrateegia osana, tuleb veterinaarravimit manustada thekuulise intervalliga.

Kuulmelestade (Otodectes cynotis) nakkuse ravi

Manustada Uihekordne annus veterinaarravimit. 30 pdeva parast ravi on soovitav uus arstlik Iabivaatus,
sest mGned loomad vdivad vajada kordusravi. Mitte manustada otse kuulmekaiku.

Sugelislestade (Notoedres cati) nakkuse ravi

Manustada thekordne annus veterinaarravimit.

Kopsu juusussi Eucoleus aerophilus (syn. Capillaria aerophila) (tiiskasvanud vormid) nakkuse ravi

Manustada Uhekordne annus veterinaarravimit.

Aelurostrongylus abstrusus nakkuse ennetamine

Veterinaarravimit tuleb manustada kord kuus.

Aelurostrongylus abstrusus ’e nakkuse ravi

Veterinaarravimit tuleb manustada kord kuus kolmel jérjestikusel kuul.

Troglostrongylus brevior (tiiskasvanud) nakkuse ravi

Veterinaarravimit tuleb manustada kord kuus kahel jarjestikusel kuul.

Silmaussi Thelazia callipaeda (tdiskasvanud vormid) nakkuse ravi

Manustada Uhekordne annus veterinaarravimit.

Stidameusstéve (Dirofilaria immitis) ennetamine

Kassid, kes elavad ohustatud piirkonnas, vdi kes sinna piirkonda reisivad, vfivad nakatuda
slidameussidega. Seetdttu on enne veterinaarravimiga ravi alustamist soovitav jargida juhiseid 18igus
“Erihoiatused”.
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Slidameusstdve véltimiseks tuleb neil aastaaegadel mil sédédsed (sidameusside vaheperemees) on
aktiivsed, manustada veterinaarravimit regulaarselt, kuuajaliste intervallidega. Veterinaarravimi voib
manustada aastaringselt. Esimese annuse vdib manustada pérast esimest kokkupuudet sédéskedega,
kuid mitte hiljem kui iks kuu pérast kokkupuudet. Ravi jatkata kuuajaliste intervallidega kuni 1 kuu
pérast viimast kokkupuutumise ohtu sédéskedega. Ravi on soovitatav teostada iga kuu samal
kuupéeval, et tekiks veterinaarravimi i manustamise rutiin. Kui soovitakse siidameusstéve
térjeprogrammis moni teine ravim asendada veterinaarravimiga tuleb esimene raviannus manustada 1
kuu pérast viimast endise veterinaarravimiga teostatud ravikorda.

Mitteohustatud piirkondades ei ole kassidel stidameussidega nakatumise ohtu. Seetdttu vGib neid
ravida ilma ettevaatusabindusid tarvitamata.

Umarusside ja soolenugiliste (Toxocara cati ja Ancylostoma tubaeforme) nakkuse ravi

Stidameussidega ohustatud piirkonnas vahendab igakuine ravi markimisvaarselt imarussidega ja
soolenugilistega taasnakatumise riski. Stidameussidega mitteohustatud piirkondades vaib
veterinaarravimi kasutada osana hooajalises Kirpude ja seedekulgla imarusside ennetusprogrammis.

Annustamisskeem tuhkrutele:

Uhele loomale manustada (ks pipett veterinaarravimit tapilahus véikestele kassidele (0,4 ml).
Mitte Gletada soovitatavat annust.

Parasiitidega nakatumise korral peaks kordusravi(de) vajadus ja sagedus p&hinema
professionaalsetel nduannetel ning votma arvesse kohalikku epidemioloogilist olukorda ja
looma elustiili.

Kirpudega (Ctenocephalides felis) nakatumise ravi ja ennetamine

Uhekordne ravimi manustamine hoiab edasise kirpudega nakatumise &ra 3 nadalaks. Massilise
nakkuse korral vdib vajalikuks osutuda kordusravi tegemine 2 nadala parast.

Stidameusstdve (Dirofilaria immitis) ennetamine

Tuhkrud, kes elavad ohustatud piirkonnas, voi kes sinna piirkonda reisivad, v8ivad nakatuda
siidameussidega. Seetdttu on enne veterinaarravimiga ravi alustamist soovitav jargida juhiseid 18igus
“Erihoiatused”.

Slidameusstdve véltimiseks tuleb neil aastaaegadel, mil sédsed (suidameusside vaheperemees) on
aktiivsed manustada veterinaarravimit regulaarselt, kuuajaliste intervallidega. Veterinaarravimit vdib
manustada aastaringselt. Esimese annuse v8ib manustada parast esimest kokkupuudet sadskedega,
kuid mitte hiljem kui ks kuu parast kokkupuudet. Ravi jatkata kuuajaliste intervallidega kuni 1 kuu
pérast viimast kokkupuutumise ohtu sd&skedega.

Mitteohustatud piirkondades ei ole tuhkrutel stidameussidega nakatumise ohtu. Seet6ttu vdib neid
ravida ilma ettevaatusabindusid tarvitamata.

9. Soovitused Gige manustamise osas
Eemaldada pipett pakendist. Hoides pipetti plstises asendis, keerata ja eemaldada kork. P6rata kork

timber ja asetada see tagurpidi pipetile ning pdorata korki, et eemaldada pipetilt kate nagu on néidatud
joonisel 1
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B

Joonis 1

A

Tdmmata looma turja ja kukla vahelises piirkonnas karvad laiali nii, et nahk oleks nahtav. Asetada
pipeti ots nahale ja pigistada 6rnalt mitu korda, et pipeti sisu satuks otse nahale nagu on néidatud
joonisel 2. Veterinaarravimi manustamisel kukla piirkonda vaheneb vdimalus, et loom saab
manustamiskohta lakkuda. Veterinaarravimit manustada ainult tervele, kahjustamata nahale.

Joonis 2

10. Keeluajad

Ei rakendata.

11. Sailitamise eritingimused

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.

Arge kasutage veterinaarravimit parast kdlblikkusaega, mis on mérgitud sildil ja karbil pérast Exp.
Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

12. Erinduded ravimpreparaadi havitamiseks

Kasutamata jadnud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

See veterinaarravim ei tohi sattuda veekogudesse, sest imidaklopriid ja moksidektiin vbivad olla
ohtlikud kaladele ja teistele veeorganismidele.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi vai selle jaatmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.
Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

Kiisige oma loomaarstilt vai apteekrilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata.

13. Veterinaarravimite klassifikatsioon

Retseptiravim.
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14. Muigiloa number (numbrid) ja pakendi suurused

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

Pakendi suurus

Pappkarp, mis sisaldab kokku 1, 2, 3, 4, 6, 9, 12, 21 vdi 42 (iheannuseline pipetti (ihes vdi mitmes

blisterpakend. Iga Giheannuseline pipett sisaldab 0,4 ml v&i 0,8 ml lahust.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

15. Pakendi infolehe viimase labivaatamise kuupéev

{kuu aaaa}

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis

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

16. Kontaktandmed

Miugiloa hoidja ning kontaktandmed vdimalikest korvaltoimetest teatamiseks:

Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Str. 50, 40789 Monheim, Saksamaa

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

Peny0auka bbearapus
Temn: +48 221047815
PV.BGR@elancoah.com

Ceska republika
Tel: +420 228880231
PV.CZE@elancoah.com

Danmark
TIf: +45 78775477
PV.DNK@elancoah.com

Deutschland
Tel: +49 32221852372
PV.DEU@elancoah.com

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

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

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

Lietuva
Tel: +372 8840389
PV.LTU@elancoah.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +352 20881943
PV.LUX@elancoah.com

Magyarorszag
Tel.: +36 18506968
PV.HUN@elancoah.com

Malta
Tel: +36 18088530
PV.MLT@elancoah.com

Nederland
Tel: +31 852084939
PV.NLD@elancoah.com

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

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

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


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

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

Ravimipartii vabastamise eest vastutav tootja:

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

Romania
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, Saksamaa

17. Muu teave

Imidaklopriid toimib kirpude vastsetesse ja tdiskasvanud kirpudesse. Lemmikloomade vahetus
timbruses olevad kirpude vastsed hukkuvad ravitud loomaga kokkupuutel.

Veterinaarravim omab pisivat toimet ja kaitseb kassi 4 nddalat parast tihekordset manustamist

taasnakatumise eest Dirofilaria immitis ega.

Mitmete manustamiste jargset moksidektiini farmakokineetilisi omadusi hindavad uuringud on
néidanud, et pisiv seerumitase kassidel saabub pérast ligikaudu 4 jérjestikust igakuist ravi.
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PAKENDI INFOLEHT

1. Veterinaarravimi nimetus

Advocate 40 mg + 10 mg tapilahus vaikestele koertele
Advocate 100 mg + 25 mg tapilahus keskmistele koertele
Advocate 250 mg + 62.5 mg tapilahus suurtele koertele
Advocate 400 mg + 100 mg tapilahus tlisuurtele koertele

2. Koostis

Uks annus (pipett) sisaldab:

Pipeti suurus | Imidaklopriid | Moksidektiin
IAdvocate vaikestele koertele (< 4 kg) 0,4 ml 40 mg 10 mg
IAdvocate keskmistele koertele (> 4-10 kg) 1,0 ml 100 mg 25 mg
IAdvocate suurtele koertele (> 10-25 kg) 2,5ml 250 mg 62.5 mg
IAdvocate Ulisuurtele koertele (> 25-40 kg) 4,0 ml 400 mg 100 mg

Abiained: benstilalkohol (E1519), 1 mg/ml butuilhidroksitolueen (E321), propiileenkarbonaat.
Selge kollakas kuni pruunikas lahus.

3. Loomaliigid

Koer.

4. Naidustused

Koertele, kes on nakatunud vdi kellel on oht nakatuda erinevate parasiitidega. VVeterinaarravim on
naidustatud ainult siis, kui on vajalik samaaegne kasutamine kirpude ja tihe vGi mitme muu parasiidi
vastu.

e  kirpude (Ctenocephalides felis) nakkuse raviks ja ennetamiseks,

e vaivide (Trichodectes canis) nakkuse raviks,

e  kuulmelestade (Otodectes cynotis) nakkuse, sarkoptoosi (tekitaja Sarcoptes scabiei var. canis) ja
demodikoosi (tekitaja Demodex canis) raviks,

stidameusstdve (Dirofilaria immitis “e L3 ja L4 vastsed) ennetamiseks,

tsirkuleeriva mikrofilaaria (Dirofilaria immitis) nakkuse raviks,

kutaanse dirofilarioosi (Dirofilaria repens' i tdiskasvanud vormid) raviks,

kutaanse dirofilarioosi (Dirofilaria repens' i L3 vastsed) ennetamiseks,

tsirkuleerivate mikrofilaariate (Dirofilaria repens) vahendamiseks,

angiostrongloosi (L4 vastsed ja Angiostrongylus vasorum'i noorvormid) ennetamiseks,
Angiostrongylus vasorum'i ja Crenosoma vulpis'e nakkuse raviks,

spirotserkoosi (Spirocerca lupi) ennetamiseks,

Eucoleus (syn. Capillaria) boehmi (tdiskasvanud vormid) nakkuse raviks,

silmaussi Thelazia callipaeda (tdiskasvanud vormid) nakkuse raviks,

seedekulgla imarusside (L4 vastsed, Toxocara canis (solge) ja Ancylostoma caninum
(kborpeauss) ja Uncinaria stenocephala (kidauss) taiskasvanud — ja noorvormid, Toxascaris
leonina (solge) ja Trichuris vulpis (piuguss) taiskasvanud) nakkuse raviks.

Veterinaarravim vdib kasutada loomaarsti poolt diagnoositud kirpudest tingitud allergilise dermatiidi
(FAD - flea allergy dermatitis) ravistrateegia osana.
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5. Vastunaidustused
Mitte kasutada koerakutsikatele vanuses alla 7 nadala.
Mitte kasutada, kui esineb dlitundlikkust toimeaine(te) vGi ravimi Uikskdik millis(t)e abiaine(te) suhtes.

Mitte kasutada sudameussile positiivsetel koertel klassifikatsiooniga 4. klass kuna selle
veterinaarravimi ohutust ei ole sellises loomade grupis hinnatud.

Mitte kasutada kassidel. Selle asemel kasutada kassidel “Advocate kassidele”, mis sisaldab 100 mg/ml
imidaklopriidi ja 10 mg/ml moksidektiini.

Mitte kasutada tuhkrutel. Kasutada tuhkrutel vaid veterinaarravimi ,,Advocate viikestele kassidele ja
tuhkrutele* (0,4 ml).

Mitte kasutada kanaarilindudel.

6. Erihoiatused

Erihoiatused

Looma liihiajalised kokkupuuted veega ravikordade vahele jadva kuuajalise intervalli jooksul ei
vahenda oluliselt veterinaarravimi toimet. Kuid sagedane shampooniga pesemine v3i veega kastmine
vOib veterinaarravimi toimet véhendada.

Arvestada tuleks vBimalusega, et teised samas majapidamises elavad loomad v6ivad olla puukide,
kirpude, lestade, seedetrakti nematoodide, slidame- ja/vdi kopsuusside taasnakatumise allikaks, ning
neid tuleks vajadusel ravida sobiva ravimiga.

Parasiitidevastaste ravimite tarbetu kasutamine v6i ravimi omaduste kokkuvéttes antud juhistest
kdrvalekaldumine v@ib suurendada selektiivset survet resistentsusele ja viia efektiivsuse
vahenemiseni. Otsus veterinaarravimi kasutamise kohta peab pdhinema iga tksiku looma
parasiidiliikide ja nakkuskoormuse voi tekitaja epidemioloogilistel isedrasustel péhineval nakkusohu
kindlaksma&ramisel iga looma puhul eraldi.

Veterinaarravimi efektiivsust tdiskasvanud Dirofilaria repens' i vastu ei ole kliiniliselt uuritud.

Ettevaatusabindud ravimi ohutuks kasutamiseks loomaliikidel
Alla 1 kg kaaluvate loomade ravi peab pdhinema kasu-riski suhte hinnangul.

Véheste kogemuste tottu veterinaarravimi kasutamisel haigetel ja ndrkadel loomadel, peab selliste
loomade ravi pdhinema kasu-riski suhte hinnangul.

Mitte manustada looma suhu, silma ega kérva.

Jalgida, et loomad ei neelaks veterinaarravimit alla ja see ei satuks ravitavale loomale ja/v0i teistele
loomadele silma ega suhu. Hoolega kaaluda 16igus ,,Soovitused 8ige manustamise osas® Kirjeldatud
0Oiget pealekandmismeetodit, eriti seda, et veterinaarravimit tuleks kasutada selleks ette nahtud kohas,
et minimeerida veterinaarravimi lakkumise ohtu loomadel.

Mitte lasta dsja ravitud loomadel uksteist lakkuda. Véltida ravitud loomade kokkupuudet ravimata

loomadega seni, kuni manustamiskoht on kuiv. Kui veterinaarravimi manustatakse 3-4 erinevasse
kohta tuleb jalgida, et loom ei lakuks manustamiskohti.
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Veterinaarravim sisaldab moksidektiini (makrotsukliline laktoon), mistdttu tuleb ravimi manustamisel
kollidele vGi vana-inglise lambakoertele nendega seotud téugudele voi ristanditele eriti hoolikalt
jargida veterinaarravimi kasutusjuhendit vt 16igus ,,Soovitused Gige manustamise osas“ Eriti jalgida,
et kollid vdi vana-inglise lambakoerad ning seotud tdud voi ristandid ravimit &ra ei sO0ks.

Veterinaarravimi ohutust on hinnatud stiidameussi osas klassifikatsiooniga 1. ja 2.klassi koertel
laboratoorsetes uuringutes ja mdnedel 3. klassi koertel kliinilistes uuringutes. Seepérast peab selle
haiguse ilmsete v0i raskete sumptomitega koertel kasutamine pohinema raviva loomaarsti poolt antud
hoolikal kasu-riski hinnangul.

Kuigi eksperimentaalsed leannustamise katsed on nédidanud, et veterinaarravimit vaib koertele
nakkuse korral taiskasvanud slidameussidega ohutult manustada, ei oma ravim toimet taiskasvanud
Dirofilaria immitis”esse. Seetdttu on soovitatav, et kdik koerad vanuses 6 kuud v&i rohkem ja elavad
ohustatud piirkonnas, oleksid stidameusside suhtes testitud enne ravi alustamist. VVeterinaari juhiste
jargi tuleks nakatunud koeri ravida tdiskasvanud stidameusside vastase ravimiga, et need eemaldada.
Veterinaarravimi ohutust ei ole hinnatud kasutades seda samal paeval taiskasvanud vormide vastase
ravimiga.

Imidaklopriid on toksiline lindudele, eriti kanaarilindudele.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Veterinaarravim vdib pdhjustada naha, silmade vGi suu arritust

Vdga harvadel juhtudel vdib pérast veterinaarravimi kasitsemist esineda individuaalseid
nahareaktsioone (nagu néiteks tuimus, arritus vai pdletus/tdmblustunne).Valtida kontakti nahaga,
silmadega ja suuga.

Véga harvadel juhtudel vdib veterinaarravim tundlikel isikutel esile kutsuda respiratoorset arritust.
Inimesed, kes on teadaolevalt bensiiulalkoholi, imidaklopriidi v6i moksidektiini suhtes tlitundlikud
peaksid manustama veterinaarravimit ettevaatlikult.

Véltida kontakti naha, silmade ja suuga.

Ravimi kasitsemise ajal mitte sliia, juua ega suitsetada.

Parast kasutamist pesta kaed.

Manustamiskoha kuivamiseni loomi mitte silitada ega kammida.

Juhuslikul nahale sattumisel pesta ravim kohe vee ja seebiga maha.

Juhuslikult ravimi sattumisel silma loputada silmi hoolikalt veega.

Kui tunnused nahal v6i silmades pisivad, voi kui veterinaarravim neelati kogemata alla, péérduda
viivitamatult arsti poole n6u saamiseks ja néidata pakendi infolehte vdi silti.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks
Veterinaarravim ei tohi sattuda veekogudesse, sest imidaklopriid ja moksidektiin v6ivad olla ohtlikud
kaladele ja teistele veeorganismidele

Muud ettevaatusabindud
Veterinaarravimi lahusti voib jatta plekke vdi kahjustada teatud materjale nagu nahk, kangad, plastik
ja toodeldud pinnad. Lasta manustamiskohal enne selliste materjalidega kokkupuutumist kuivada.

Tiinus ja laktatsioon
Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole tdestatud.
Kasutamine tiinuse ja laktatsiooni ajal ei ole soovitatav.

Sigivus
Mitte kasutada aretusloomadel.

Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed
Veterinaarravimiga ravimise perioodil mitte manustada teisi antiparasitaarseid makrotsuklilisi
laktoone.
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Koostoimed veterinaarravimi ja tavakasutuses olevate veterinaarravimite ja meditsiiniliste voi
kirurgiliste protseduuride vahel puuduvad.

Veterinaarravimi ohutust ei ole hinnatud kasutades seda samal paeval taiskasvanud vormide vastase
ravimiga, mis mdeldud taiskasvanud vormide eemaldamiseks.

Uleannustamine

Kuni 10-kordseid soovitatud annuseid talusid koerad héasti ilma kdrvaltoimete ilmnemiseta. 5-kordseid
soovitatud miinimumannuseid manustatuna nidalaste vahedega 17 n&dala jooksul talusid vanemad kui
6 kuused koerad ilma korvaltoimeteta vdi soovimatute kliiniliste tunnusteta.

Veterinaarravimi manustati kutsikatele soovitatud annusest kuni 5 korda suuremas annuses igal 2.
nadalal, 6 korda, olulisi kdrvaltoimeid ei tekkinud. Taheldati mddduvat midriaasi, salivatsiooni,
oksendust ja méoduvat kiiret hingamist.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel vdi leannustamisel v@ib vaga harvadel juhtudel esineda
neuroloogilisi tunnuseid (millest enamik on mddduvad), nagu ataksia, generaliseerunud treemor,
okulaarsed tunnused (laienenud pupillid, vahene pupilli refleks, niistagmus), ebanormaalne hingamine,
salivatsioon ja oksendamine.

Ivermektiinile tundlikud kollid talusid soovitatud annusest 5 korda suuremaid, igakuiselt manustatud
annuseid ilma korvaltoimeteta, kuid ohutust ei ole uuritud iganddalasel manustamisel ivermektiinile
tundlikel kollidel. Kui 40% annusest anti suukaudselt, taheldati raskeid neuroloogilisi hdireid. Kui
10% soovituslikust annusest manustati, suukaudselt kdrvaltoimeid ei esinenud.

Taiskasvanud stidameussidega nakatunud koerad talusid soovitatud annusest 5 korda suuremaid
annuseid, manustatuna igal 2. nddalal 3 korda, ilma korvaltoimeteta.

Juhusliku allaneelamise korral rakendada simptomaatilist ravi. Spetsiifiline antidoot puudub. Kasulik
vOib olla suukaudne sée manustamine.
7. Kdrvaltoimed

Koer:

Vaga sage (kbrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1 loomal 10-st ravitud loomast):

Kdhulahtisus!, Oksendamine!
Kohimine!, Duspnoe?, Tahhiipnoe?
Isutus!, Letargia®

Harv (1 kuni 10 loomal 10 000-st ravitud loomast):

Oksendamine

Vdga harv (vdhem kui 1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasa arvatud tiksikjuhud):

Rasvane karvkate manustamiskohas? Karvakadu manustamiskohas?
Manustamiskoha stigelus?, Manustamiskoha punetus?
Kaitumishaire (nt arrituvus)?

Hupersalivatsioon?

Neuroloogilised nahud?® (nt ataksia, treemor)®

Slgelus

Isutus®, Letargia®

! Need nahud on tavalised stidameusside suhtes positiivsetel mikrofilareemiaga koertel ning on oht
seedetrakti nahtude ja raskete hingamisteede nahtude tekkeks, mis vBivad vajada Kiiret veterinaarset
ravi.

2 Need tunnused kaovad ilma ravita.

¥ Mo6duv ja seotud manustamiskoha tundlikkusega.

4 See ei ole murgistuse tunnuseks ning kaob mdne minuti jooksul ilma ravita. Korrektne manustamine
muudab manustamiskoha lakkumise véimaluse minimaalseks.

5 Enamik neuroloogilisi ndhte modduvad.
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Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See v8imaldab ravimi ohutuse pidevat jalgimist. Kui taheldate
Ukskoik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole k&esolevas pakendi infolehes mainitud, voi
arvate, et veterinaarravim ei toimi, votke kdigepealt thendust oma loomaarstiga. Samuti vdite teatada
mis tahes k&rvaltoimetest ravimi migiloa hoidjale, kasutades k&esoleva infolehe 16pus esitatud
kontaktandmeid vai riiklikku teavitusststeemi: {riikliku stisteemi andmed}

8. Annustamine loomaliigiti, manustamisviis(id) ja -meetod

Valispidiseks manustamiseks.

Oige annuse tagamiseks tuleb véimalikult tapselt kindlaks maarata loomade kehamass.

Annustamisskeem:

Minimaalne soovituslik annus on 10 mg imidaklopriidi 1 kg kehamassi kohta ja 2,5 mg moksidektiini
1 kg kehamassi kohta, mis vastab 0,1ml veterinaarravimilel kg kehamassi kohta koerale.

Parasiitidega nakatumise korral peab kordusravi(de) vajadus ja sagedus pdhinema professionaalsetel
nduannetel ning votma arvesse kohalikku epidemioloogilist olukorda ja looma elustiili.

Koer[kg] Pipeti suurus Pipeti Imidaklopriid Moksidektiin
maht [ml]| [mg/kg kehamassi | [mg/kg kehamassi
kohta] kohta]
<4Kkg |Advocate vdikesele koerale 0,4 Min.10 Min.2.5
>4-10 kg |Advocate keskmisele koerale 1,0 10-25 2.5-6.25
> 10-25 kg |Advocate suurele koerale 2,5 10-25 2.5-6.25
> 2540 kg |Advocate Ulisuurele koerale 4,0 10-16 2.5-4
> 40 kg Sobiv pipettide kombinatsioon

Kirpude (Ctenocephalides felis) nakkuse ravi ja ennetamine

Uhekordne manustamine hoiab edasise kirpude infestatsiooni ara 4 nadala jooksul. Keskkonnas
olemasolevad vastsed vdivad sBltuvalt ilmastikust kooruda 6 nédala jooksul v6i isegi hiljem péarast
ravi. Seet6ttu voib vajalikuks osutuda veterinaarravimiga ravi kombineerimine keskkonda mdjutavate
kibutdrje vahenditega, et katkestada kirpude elutsikkel imbruses. Tulemuseks on kiirem kirpude
populatsiooni vahenemine majapidamises. Kasutades Kirpudest tingitud allergilise dermatiidi vastase
ravistrateegia osana, tuleb veterinaarravimit manustada ihekuulise intervalliga.

Vaivide (Trichodectes canis) nakkuse ravi

Manustada ihekordne annus veterinaarravimit. 30 péeva pérast ravi on soovitav loomade veterinaarne
labivaatus, kuna méned loomad vdivad vajada kordusravi.

Kuulmelestade (Otodectes cynotis) nakkuse ravi

Manustada tihekordne annus veterinaarravimit. Enne iga ravi puhastada kuulmekaik nahaosistest. 30
péeva pérast ravi on soovitav uus arstlik labivaatus, sest mdned loomad vdivad vajada kordusravi.
Mitte manustada otse kuulmekaiku.

Sarkoptoosi (tekitaja Sarcoptes scabiei var. canis) ravi

Manustada tihekordne annus veterinaarravimit kaks korda 4-nédalase vahega.

Demodikoosi (tekitaja Demodex canis) ravi
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Manustades Uhekordne annus 2-4 korda 4-nadalaste vahedega toimib efektiivselt Demodex canis esse
ning Kliinilised tunnused véhenevad mérkimisvéarselt, eriti just kergetel ja mdddukatel juhtudel. Eriti
rasked juhtumid vajavad pikemat ravi. Arsti juhiste jargi vOib veterinaarravimit manustada kord
nédalas, et saada kiiremat vastust ravile. V@imalusel tuleb ravi jatkata kuni nahakaabete analiilisid on
negatiivsed vahemalt kahel kuul jarjest. Koertel tuleb ravi peatada kui ei ole nahtavat paranemist voi
lestade koguse vahenemist proovides peale kahekuulist ravi. Rakendada alernatiivset ravi. Pea néu
oma loomaarstiga.

Kui demodikoos esineb tihe osana paljude p6hjustega haigestumises, on soovitav ka teisi samaaegselt
esinevaid haigusi korralikult ravida.

Stidameusstéve (D. immitis) ennetamine

Koerad, kes elavad ohustatud piirkonnas, vdi kes sinna piirkonda reisivad, vivad nakatuda
siidameussidega. Seetdttu on enne ravi alustamist veterinaarravimiga soovitatav jargida juhiseid 18igus
“Erihoiatused”.

Slidameusstdve ja kutaanse dirofilarioosi véltimiseks valtimiseks tuleb neil aastaaegadel, mil saased
(vaheperemehed, kes kannavad endas ja kannavad lle D. immitis' e vastseid) on aktiivsed, manustada
preparaati regulaarselt, kuuajaliste intervallidega. Veterinaarravimit vib manustada aastaringselt.
Esimese annuse voib manustada pérast esimest kokkupuudet sadskedega, kuid mitte hiljem kui tiks
kuu pérast kokkupuudet. Ravi jatkata kuuajaliste intervallidega kuni 1 kuu pérast viimast
kokkupuutumise ohtu séddskedega. Ravi on soovitatav teostada iga kuu samal kuupéeval, et tekiks
ravimi manustamise rutiin. Kui soovitakse siidameusstdve torjeprogrammis moni teine ravim asendada
veterinaarravimiga tuleb esimene raviannus manustada 1 kuu pdrast viimast endise ravimiga teostatud
ravikorda.

Mitteohustatud piirkondades ei ole koertel slidameussidega nakatumise ohtu. Seet6ttu vGib neid ravida
ilma ettevaatusabindusid tarvitamata.

Kutaanse dirofilarioosi (nahauss) (D. repens) ennetamine

Kutaanse dirofilarioosi valtimiseks tuleb neil aastaaegadel, mil séésed (vaheperemehed, kes kannavad
endas ja kannavad lle D. repens' i vastseid) on aktiivsed manustada veterinaarravimit regulaarselt,
kuuajaliste intervallidega. Veterinaarravimit v8ib manustada aastaringselt vi siis 1 kuu enne esimest
oodatavat kokkupuudet sé&skedega. Ravi jatkata kuuajaliste intervallidega kuni 1 kuu pérast viimast
kokkupuutumist sddskedega. Ravi on soovitatav teostada iga kuu samal kuupéeval, et tekiks ravimi
manustamise rutiin.

Mikrofilaariate (D. immitis) nakkuse ravi

Veterinaarravimit tuleb manustada kord kuus kahel jérjestikusel kuul.

Kutaanse dirofilarioosi (Dirofilaria repens' i tédiskasvanud vormid) ravi

Veterinaarravimi tuleb manustada igakuiselt kuuel jarjestikusel kuul.

Mikrofilaariate (D. repens) vahendamine

Manustada kord kuus neljal jarjestikusel kuul.

Angiostrongylus vasorum'i nakkuse ravi ja ennetamine

Manustada Uhekordne annus veterinaarravimit. 30 péeva parast ravi on soovitav loomade veterinaarne
labivaatus, kuna mdned loomad v@ivad vajada kordusravi.
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Endeemilistes piirkondades hoiab regulaarne, igakuine ravi ara angiostronguloosi ning olemasoleva
Angiostrongylus vasorum'i nakkuse.

Crenosoma vulpis'e nakkuse ravi

Manustada tihekordne annus veterinaarravimit.

Spirotserkoosi (Spirocerca lupi) ennetamine

Seda veterinaarravimi tuleb manustada kord kuus.

Eucoleus (syn. Capillaria) boehmi (tdiskasvanud vormid) nakkuse ravi

Seda veterinaarravimi tuleb manustada kord kuus kahel jérjestikusel kuul. VGimaliku taasnakatumise
arahoidmiseks on soovitatav kahe ravi vahepeal viltida autokoprofaagiat.

Silmaussi Thelazia callipaeda (tédiskasvanud vormid) nakkuse ravi

Manustada Uihekordne annus veterinaarravimi.

Umarusside, soolenugiliste ja piugusside ravi (Toxocara canis, Ancylostoma caninum, Uncinaria
stenocephala, Toxascaris leonina ja Trichuris vulpis) nakkuse ravi

Slidameussidega ohustatud piirkonnas vahendab igakuine ravi markimisvaarselt imarussidega taas-
nakatumise ohtu. Stidameussidega mitteohustatud piirkondades v8ib veterinaarravimit kasutada osana
sesoonses kirpude ja seedekulgla imarusside torjes.

Uuringud néitavad ka, et igakuine koerte ravi ennetab ka Uncinaria stenocephala nakkust.

9. Soovitused Gige manustamise osas

Eemaldada pipett pakendist. Hoides pipetti plstises asendis, keerata ja eemaldad kork. Podrata kork
Uimber ja asetada tagurpidi pipetile ning podra, et eemaldada pipetilt kate nagu on ndidatud joonisel 1.

fg j

Koertele kehamassiga kuni 25 kq:




Seisval koeral lukata karvad abaluude vahel laiali nii, et nahk oleks néhtav. Kui véimalik, manustada
veterinaarravimit kahjustamata nahale. Asetada pipeti ots nahale ja pigistada drnalt mitu korda, et
pipeti sisu satuks otse nahale nagu on ndidatud joonisel 2

Joonis 2

Koertele kehamassiga tle 25 kg:

Ravimi mugavamaks manustamiseks peaks koer seisma. Kogu pipeti sisu manustada Uhtlaselt 3-4
kohta selja keskjoonele (abaluude vahelt kuni sabajuureni). Igal manustamiskohal likata karvad laiali
nii, et nahk olek nahtav. Kui v8imalik, manustada veterinaarravimit kahjustamata nahale. Asetada
pipeti ots nahale ja pigistada drnalt nii, et osa pipeti sisu satuks otse nahale. Mitte manustada uhte
kohta liiga palju, sest sel juhul vdib preparaat médda looma kiilgi maha voolata nagu on néidatud
joonisel 3.

Joonis 3

10. Keeluajad

Ei rakendata.

11. Sailitamise eritingimused

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.

Arge kasutage veterinaarravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud sildil ja karbil parast Exp.
Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

12. Erinduded ravimpreparaadi havitamiseks

Kasutamata jédnud ravimeid ega jaadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamisprigiga.

See veterinaarravim ei tohi sattuda veekogudesse, sest imidaklopriid ja moksidektiin vGivad olla
ohtlikud kaladele ja teistele veeorganismidele.
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See veterinaarravim ei tohi sattuda veekogudesse, sest imidaklopriid ja moksidektiin vdivad olla
ohtlikud kaladele ja teistele veeorganismidele.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jdadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissusteeme.
Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

Kiisige oma loomaarstilt vGi apteekrilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata.

13. Veterinaarravimite klassifikatsioon

Retseptiravim.

14. Muidgiloa number (numbrid) ja pakendi suurused

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

Pappkarp, mis sisaldab kokku 1, 2, 3, 4, 6, 9, 12, 21 vdi 42 uksikannuse pipetti Gihes v8i mitmes
blisterpakend. lga Uksikannuse pipett sisaldab 0,4 ml 1,0 ml, 2,5ml vGi 4,0 ml lahust.

K&ik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.

15. Pakendi infolehe viimase labivaatamise kuupéaev

{kuu aaaa}

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktandmed

Miigiloa hoidja ning kontaktandmed vdimalikest kOrvaltoimetest teatamiseks:
Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Str. 50, 40789 Monheim, Saksamaa

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: +32 33000338 Tel: +372 8840389
PV.BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com
Peny6.uka Buiarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: +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
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PV.DEU@elancoah.com

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

EALGoa
Tn\: +386 82880097
PV.GRC@elancoah.com

Espaia
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

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

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

Ravimipartii vabastamise eest vastutav tootja;

PV.NLD@elancoah.com

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

Romania
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, Saksamaa

17. Muu teave

Imidaklopriid toimib kirpude vastsetesse ja taiskasvanud Kirpudesse. Lemmikloomade vahetus
timbruses olevad kirpude vastsed hukkuvad ravitud loomaga kokkupuutel.

Veterinaarravim omab pisivat toimet ja kaitseb koeri 4 nddalat parast ihekordset manustamist
taasnakatumise eest jargmiste parasiitidega: Dirofilaria immitis, Dirofilaria repens, Angiostrongylus

vasorum.



Mitmete manustamiste jargset moksidektiini farmakokineetilisi omadusi hindavad uuringud on
néidanud, et plsiv seerumitase koertel saabub parast ligikaudu 4 jérjestikust igakuist ravi.
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