PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Advocate 40 mg + 4 mg spot-on roztok pre malé macky a fretky
Advocate 80 mg + 8 mg spot-on roztok pre vel'’ké macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda jednotliva davka (pipeta) obsahuje:

Udinné latky:
Objem pipety | Imidakloprid Moxidektin
Advocate pre malé macky (< 4 kg) a fretky 0,4 ml 40 mg 4 mg
Advocate pre vel'ké macky (> 4-8 kg) 0,8 ml 80 mg 8 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zlozZiek

lieku

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho

Benzylalkohol (E1519)

Butylhydroxytoluén (E321)

1 mg/ml

Propylénkarbonat

Ciry ZIty az hnedy roztok.

3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy

Macky a fretky.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Pre mac¢ky napadnuté alebo ohrozené zmieSanymi parazitarnymi infekciami. Veterinarny liek je
indikovany len v pripade, ak je sucasne indikované pouzitie proti blcham a proti jednému alebo

viacerym cielovym parazitom.

e Liecba a prevencia napadnutia blchami (Ctenocephalides felis),

lieCba napadnutia pdvodcom usného svrabu (Ofodectes cynotis),
lieCba napadnutia hlavovym svrabovcom (Notoedres cati),
lieCba pl'ucneho Cerva Eucoleus aerophilus (syn. Capillaria aerophila) (dospelé jedince),
prevencia napadnutia pl'icnym ¢ervom (larvalne $tadia L3/L4 Aelurostrongylus abstrusus),
lie¢ba napadnutia pl'icnym Cervom Aelurostrongylus abstrusus (dospelé jedince),

lieCba napadnutia pl'ucnym ¢ervom Troglostrongylus brevior (dospelé jedince),

lieCba napadnutia oénym ¢ervom Thelazia callipaeda (dospelé jedince),
prevencia napadnutia srdcovymi ¢ervami (larvalne stadia L3 a L4 Dirofilaria immitis),
liecba infekcii spdsobenych gastrointestinalnymi nematédami (larvalne Stadium L4, nezrelé
Stadia a dospelé Toxocara cati a Ancylostoma tubaeforme).

Veterinarny lick sa moze aplikovat’ ako sucast’ liecby alergickej dermatitidy po blSom pohryzeni

(FAD).




Pre fretky napadnuté alebo ohrozené zmieSanymi parazitdrnymi infekciami. Veterinarny liek je
indikovany len v pripade, ak je sucasne indikované pouzitie proti blchdm a prevencia napadnutia
srdcovymi Cervami.

e Liecba a prevencia napadnutia blchami (Ctenocephalides felis),

e prevencia napadnutia srdcovymi Cervami (larvalne Stadia L3 a L4 Dirofilaria immitis).

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ pri maciatkach mladsich ako 9 tyZzdnov.

Nepouzivajte v pripadoch precitlivenosti na ¢inné latky alebo na niektort z pomocnych latok.

Pre fretky: Neaplikujte Advocate pre vel'ké macky (0,8 ml) alebo Advocate pre psy (vSetky velkosti).

Nepouzivat pri psoch. Pri psoch pouzit’ zodpovedajuci liek ,,Advocate pre psy*, ktory obsahuje 100
mg/ml imidaklopridu a 25 mg/ml moxidektinu.

Nepouzivat pri kanarikoch.
3.4 Osobitné upozornenia

Utinnost veterinarneho lieku nebola overena pri fretkach s hmotnost'ou viac ako 2 kg a preto doba
pdsobenia veterinarneho lieku moéze byt pri tychto zvieratach kratsi.

Kratky kontakt zvierata s vodou raz alebo dvakrat medzi mesaénymi aplikaciami veterinarneho licku
pravdepodobne vyznamne neznizuje uc¢innost’ veterinarneho lieku. Avsak ¢asté Sampdnovanie alebo
kapanie zvierata po aplikdcii moze znizit’ u€¢innost’ veterinarneho lieku.

Je potrebné vziat’ do uvahy, Ze iné zvierata v tej istej domacnosti mozu byt zdrojom opéitovne;j
infekcie blchami, rozto¢mi, gastrointestindlnymi nematédami, srdcovymi ¢ervami a/alebo plicnymi
cervami a tieto by sa mali podl'a potreby lie€it’ vhodnym veterinarnym liekom.

Nadbytocné pouzivanie antiparazitik alebo pouzivanie v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC mdze
zvysit selekény tlak na vznik rezistencie a viest’ k zniZeniu u¢innosti. Pouzitie veterinarneho lieku by
malo byt’ zaloZené na potvrdeni druhu parazita a jeho zat'aze alebo rizika infekcie na zaklade jeho
epizootologickych charakteristik pre kazdé jednotlivé zviera.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u cielovych druhov

Lie¢ba maciek s hmotnost'ou menej ako 1 kg a fretiek s hmotnostou menej ako 0,8 kg ma byt
zaloZena na zhodnoteni prinosu/rizika.

Je len malo skusenosti s aplikdciou veterindrneho lieku chorym a oslabenym zvieratam, preto sa moze
veterinarny liek aplikovat’ len na zaklade zhodnotenia prinosu/rizika pre tieto zvierata.

Neaplikujte do ustnej dutiny, o¢i alebo usi zvierata.

Musi sa davat’ pozor, aby nedoslo k pozitiu veterinarneho lieku a ku kontaktu veterinarneho lieku
s oCami, alebo ustnou dutinou pacienta a/alebo inych zvierat.

Starostlivo zvazte spravny sposob aplikacie opisany v Casti 3.9, najma to, ze veterinarny liek by sa mal
aplikovat’ na ur¢ené miesto, aby sa minimalizovalo riziko, ze zviera oblizne veterinarny liek.



Nedovol'te prave oSetrenym zvieratam, aby sa vzajomne olizovali. Nedovol’te, aby oSetrené zvierata
prisli do kontaktu s neoSetrenymi zvieratami, kym nie je miesto aplikacie suché.

Mackam a fretkam zijucim alebo pohybujiicim sa v oblastiach s vyskytom srdcovych cervov je
odporucena aplikacia veterinarneho lieku raz za mesiac, aby boli pred chorobou chranené.

Aj ked’ je presnost’ stanovenia diagnozy infekcie srdcovymi ¢ervami obmedzena, odportca sa zistit’
stav infekcie pri kazdej macke a fretke starSej ako 6 mesiacov pred zacatim profylaktickej liecby,
pretoze aplikacia veterinarneho lieku mackam alebo fretkdm infikovanym dospelymi srdcovymi
cervami moze sposobit’ vazne neziaduce u€inky, vratane thynu. Ak je diagnostikovana infekcia
dospelymi srdcovymi ¢ervami — infekcia sa lie¢i podl'a sucasnych vedeckych poznatkov.

Pri niektorych mackach méze byt napadnutie spésobené Notoedres cati vel'mi vazne. V takychto
tazkych pripadoch je potrebna suc¢asna podporna liecba, pretoze liecba samotnym veterinarnym
liekom nemusi byt’ dostatocna na zabranenie thynu zvierat’a.

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola stanovena pri mackach so zavaznymi klinickymi priznakmi 7.
brevior. Pouzitie veterinarneho lieku v takychto pripadoch by malo byt’ zaloZzené na zhodnoteni
prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Imidakloprid je toxicky pre vtaky, predovsetkym pre kanariky.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm

Tento veterinarny lieck méze spdsobit’ podrazdenie koze, oci alebo tst.

Vo vel'mi vzacnych pripadoch moéze veterinarny liek sposobit’ koznu senzibilizaciu alebo prechodnt
koznu reakciu (napriklad znecitlivenie, podrazdenie alebo pocit palenia/tfpnutia).

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch moZze veterinarny liek u citlivych 0sdb sposobit’ podrazdenie
dychacich ciest.

Osoby so znamou precitlivenost’ou na benzylalkohol, imidakloprid alebo moxidektin by mali
veterinarny liek podavat’ s opatrnostou.

Zabranit’ kontaktu s kozou, oCami a ustami.

Nejest’, nepit’ a nefajCit’ pocas aplikacie.

Po aplikacii si dokladne umyt’ ruky.

Zvierata po aplikacii nehladkat’ a neCesat’, kym miesto aplikacie nie je suché.

V pripade ndhodného poliatia koze miesto ihned’ umyt’ mydlom a vodou.

V pripade ndhodného zasiahnutia o¢i veterinarnym liekom, o¢i dokladne vyplachnut’ vodou.
Ak kozné alebo o¢né priznaky pretrvavaju, alebo v pripade ndhodného pozitia, ihned’ vyhl'adajte
lekarsku pomoc a ukéazte lekarovi pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Veterinarny lick nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze imidakloprid a moxidektin m6zu byt
nebezpecné pre ryby a iné vodné organizmy.

Dalsie opatrenia:

Rozpuastadlo vo veterindrnom lieku moze sposobit’ skvrny alebo poskodit’ niektoré materialy, vratane
koze, latok, plastov a upravenych povrchov. Preto pred moznym kontaktom s takymito materialmi
pockajte, kym miesto aplikacie uschne.

3.6 Neziaduce ucinky

Macky a fretky:

Zriedkavé Mastna srst’ v mieste aplikacie!
Vracanie!




(u viac ako 1 ale menej ako 10 z Reakcia z precitlivenosti (lokalna)
10 000 lieGenych zvierat): Erytém'

Vel'mi zriedkavé Porucha spravania (napr. nepokoj)?
Nadmerné slinenie**
Neurologické priznaky®

Svrbenie®

Nechutenstvo?, Letargia?

(umenej ako 1 z 10 000 lieCenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

! Tieto priznaky vymiznt bez d’alSej lie¢by.

2 Prechodne zaznamenané a suvisiace s pocitom v mieste aplikacie.

3 Ak si zviera olizuje miesto aplikacie, vo vi¢Sine pripadov je to prechodné.

4 Toto nie je priznakom intoxikécie a vymizne po niekol’kych mintitach bez d’al3ej lie¢by. Spravny
sposob aplikacie minimalizuje riziko olizania miesta aplikacie.

5 Pri mac¢kach, prechodné.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prislusSnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaju aj v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.
3.7 Poutitie po¢as gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku u cielovych druhov nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.

Gravidita a laktacia:
Neodporuca sa pouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

Plodnost’
Nepouzivat' u plemennych zvierat.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Pocas liecby veterindrnym liekom neaplikovat’ Ziadne iné antiparazitikum zo skupiny
makrocyklickych laktonov.

Neboli pozorované Ziadne interakcie medzi veterinarnym liekom a bezne pouzivanymi veterindrnymi
liekmi alebo lekarskymi, alebo chirurgickymi postupmi.

3.9 Cesty podania a davkovanie
Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné o najpresnejsie stanovit’ zivii hmotnost’.

Davkovacia schéma pre macky:

Minimalne odporucené davky su 10 mg/kg z. hm. imidaklopridu a 1,0 mg/kg z. hm. moxidektinu, ¢o
zodpoveda 0,1 ml/kg Z. hm. veterinarneho lieku.

Pri liecbe alebo prevencii napadnutia parazitmi, pri ktorych je indikované pouzitie tohto veterinarneho
lieku, frekvencia opakovania liecby by mala byt’ zaloZena na odbornom poradenstve a mala by
zohl'adiiovat’ miestnu epizootologicku situdciu a Zivotné prostredie zvierata.

Hmotnost’ macky Pouzita vel’kost’ pipety Objem Imidakloprid Moxidektin
[kg] [ml] [mg/kg z. hm.] | [mg/kg Z. hm.]
<4kg Advocate pre mal¢ macky 0,4 miniméalne 10 minimalne 1
>4-8 kg Advocate pre vel'ké macky 0,8 10-20 1-2

> 8 kg vhodna kombindcia pipiet




Liecba a prevencia napadnutia blchami (Ctenocephalides felis)

Jedna aplikacia zabrani d’alsej infestacii blchami po dobu 4 tyzdiiov. Existujuce kukly bich v prostredi
sa mozu vyliahnut' pocas 6 tyzdnov od zaciatku lieCby alebo neskor v zavislosti od klimatickych
podmienok. Preto méze byt potrebné kombinovat’ liecbu veterinarnym lieckom s o$etrenim prostredia,
aby sa prerusil vyvojovy cyklus bich v okoli. Tato kombinacia moze urychlit’ redukciu blsej populacie
v domécnosti. Veterinarny liek je potrebné aplikovat’ v mesacnych intervaloch, ak je pouzivany ako
sucast’ lieCby alergickej dermatitidy po blsom pohryzeni.

Liecba napadnutia povodcom usného svrabu (Otodectes cynotis)

Aplikovat jednu davku veterinarneho lieku. Po 30 ditoch od lieby sa odporuca d’alSie veterinarne
vySetrenie, pretoze pri niektorych zvieratach moze byt’ potrebna druha aplikécia. Neaplikovat’ priamo
do zvukovodu.

Liecba napadnutia hlavovym svrabovcom (Notoedres cati)

Aplikovat jednu dévku veterinarneho lieku.

Liecba plicneho cerva Eucoleus aerophilus (syn. Capillaria aerophila) (dospelé jedince)

Aplikovat jednu davku veterinarneho lieku.

Prevencia Aelurostrongylus abstrusus

Veterindrny liek aplikovat’ mesacne.

Liecba napadnutia Aelurostrongylus abstrusus

Veterinarny liek aplikovat’ mesacne po dobu troch po sebe nasledujiucich mesiacov.

Liecba napadnutia Troglostrongylus brevior (dospelé jedince)

Veterinarny liek aplikovat’ mesacne po dobu dvoch po sebe nasledujiicich mesiacov.

Liecba napadnutia ocnym cervom Thelazia callipaeda (dospelé jedince)

Aplikovat’ jednu davku veterinarneho lieku.

Prevencia napadnutia srdcovymi cervami (Dirofilaria immitis)

Macky Zijace v endemickych oblastiach s vyskytom srdcovych ¢ervov alebo ktoré sa pohybovali
v tychto oblastiach, mézu byt’ infikované dospelymi srdcovymi ¢ervami. Preto pred aplikaciou
veterinarneho lieku treba mat’ na zreteli upozornenie v Casti 3.5.

Na ochranu pred napadnutim srdcovymi ¢ervami sa musi veterinarny liek aplikovat’ v pravidelnych
mesacnych intervaloch pocas roka v obdobi vyskytu komérov (medzihostitel’ prenasajuci larvy
srdcovych Cervov). Veterinarny lieck méze byt aplikovany cely rok. Prva davka moze byt aplikovana
po prvom moznom kontakte s komarmi, ale nie neskdr ako 1 mesiac po kontakte s komarmi. V liecbe
je potrebné pokracovat’ v pravidelnych intervaloch raz za mesiac a mala by trvat’ eSte mesiac po
poslednom vyskyte komarov. Odporuca sa aplikovat’ veterinarny liek kazdy mesiac v rovnaky den,
aby sa zaviedla pravidelna liecba. Ak veterinarny liek nahradza iny veterinarny liek v preventivnom
programe proti srdcovym cervom, prva aplikacia veterinarneho lieku musi byt’ do jedného mesiaca po
poslednej davke predoslého veterinarneho lieku.



V neendemickych oblastiach nie je riziko vyskytu srdcovych ¢ervov pri mackach. Z toho dévodu
mozu byt lieCené bez osobitnych opatreni.

Liecba nematodoz vyvolanych oblymi cervami a machovcami (Toxocara cati a Ancylostoma

tubaeforme)

V oblastiach s vyskytom nakaz srdcovymi ¢ervami moze byt pri lieCbe raz za mesiac vyrazne znizené
riziko reinfekcie vyvolanej Skrkavkami a machovcami. V oblastiach bez vyskytu srdcovych ¢ervov sa
veterinarny liek moZze pouzivat’ ako sti€ast’ preventivneho programu proti blcham

a gastrointestinalnym nematodam.

Davkovacia schéma pre fretky:

Jedna pipeta veterinarneho lieku (0,4 ml) sa aplikuje jednému zvieratu. Neprekracujte odporucené
davkovanie.

Pri liecbe alebo prevencii napadnutia parazitmi, pri ktorych je indikované pouzitie tohto veterinarneho
lieku, frekvencia opakovania lieCby by mala byt zaloZena na odbornom poradenstve a mala by

zohl'adiiovat’ miestnu epizootologicku situdciu a Zivotné prostredie zvierata.

Liecba a prevencia napadnutia blchami (Ctenocephalides felis)

Jedna aplikacia zabrani naslednej infestacii blchami po dobu 3 tyZdniov. V pripade silného napadnutia
blchami mo6ze byt potrebné opakovat’ aplikaciu po 2 tyzdioch.

Prevencia napadnutia srdcovymi cervami (Dirofilaria immitis)

Fretky Zijtice v endemickych oblastiach s vyskytom srdcovych ¢ervov alebo ktoré sa pohybovali
v tychto oblastiach mézu byt infikované dospelymi srdcovymi ¢ervami. Preto pred aplikaciou
veterinarneho lieku je treba mat’ na zreteli upozornenie v ¢asti 3.5.

Na ochranu pred napadnutim srdcovymi ¢ervami sa musi veterinarny liek aplikovat’ v pravidelnych
mesacnych intervaloch pocas roka v obdobi vyskytu komérov (medzihostitel’ prenasajuci larvy
srdcovych Cervov). Veterinarny lieck mdze byt aplikovany cely rok. Prva davka moze byt aplikovana
po prvom moznom kontakte s komarmi, ale nie neskdr ako 1 mesiac po kontakte s komarmi. V liecbe
je potrebné pokracovat’ v pravidelnych intervaloch raz za mesiac a mala by trvat’ eSte mesiac po
poslednom vyskyte komarov.

V neendemickych oblastiach nie je riziko vyskytu srdcovych cervov pri fretkach. Z toho dovodu mozu
byt lieCené bez osobitnych opatreni.

Sposob aplikacie

Vonkajsie podanie.

Vyberte jednu pipetu z obalu. Drzte pipetu uzaverom hore, uzaver otocte a vytiahnite. Uzaver pretocte
a s jeho pomocou otocte a odstraiite uzaver pipety, ako je znazornené na obrazku.

y W
B



Rozhriite srst’ na krku na baze lebky zvierat’a tak, aby bola viditeI'na koza. Prilozte $pi¢ku pipety na
kozu a stlacte pipetu pevne niekol’kokrat, aby sa obsah vyprazdnil priamo na kozu. Aplikacia na bazu
lebky minimalizuje moznost’, aby si zviera olizalo veterinarny liek. Aplikujte len na neposkodent1
kozu.
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3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nudzové postupy, antidota)

Az 10-nasobné prekro¢enie odporucenej davky macky tolerovali bez dokazu neziaducich alebo
neocakavanych klinickych priznakov.

Veterinarny liek bol poddvany maciatkam v 5-ndsobne prekro¢enej odporucenej davke kazdé dva
tyzdne po dobu 6 oSetreni a neboli zistené vazne klinické priznaky. Pozorované boli prechodné
priznaky ako mydridza, slinenie, vracanie a prechodne zrychlené dychanie.

Po nahodnom poziti alebo po predavkovani sa mézu vo vel'mi zriedkavych pripadoch objavit
neurologické priznaky (vacSina z nich je prechodnd) ako ataxia, generalizované ki¢e, oéné priznaky

(dilatované pupily, slaby pupilarny reflex, nystagmus), alterované dychanie, slinenie a vracanie.

Veterinarny liek bol podavany fretkdim v 5-nasobne prekro¢enej odporuéenej davke kazdé 2 tyzdne
pocas 4 oSetreni a nevyvolal zZiadne neziaduce u¢inky alebo neziaduce klinické priznaky.

V pripade nahodného pozitia zac¢at’ symptomatick lieCbu. Nie je zname Specifické antidotum.
Podanie aktivneho uhlia méze byt prospesné.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QP54AB52.
4.2 Farmakodynamika

Imidakloprid 1-(6-chloro-3-pyridylmetyl)-N-nitro-imidazolidin-2-ylidénamin je ektoparazitikum
patriace do skupiny chloronikotinylovych zliéenin. Presnej$i chemicky nazov je chloronikotinyl
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nitroguanidin. Imidakloprid u¢inkuje proti larvalnym $tadiam aj dospelym blcham. Larvy bich

v prostredi zvierat'a su usmrtené po kontakte so zvieratom oSetrenym veterinarnym liekom.
Imidakloprid ma vysoku afinitu k nikotinovym acetylcholinovym receptorom v post-synaptickom
useku centralneho nervového systému (CNS) blchy. Nasledujuca inhibicia cholinergného prenosu
vzruchu spdsobuje paralyzu a usmrtenie hmyzu. Kvoli minimalnej interakcii s nikotinovymi
receptormi cicavcov a zisteniu slabého prechodu latky cez hematoencefalitickl bariéru neméa
imidakloprid prakticky ziadny ¢inok na CNS cicavcov. Imidakloprid mé minimalny farmakologicky
ucinok pri cicavcoch.

Moxidektin, 23-(O-metyloxim)-F28249 alfa patri do druhej generacie makrocyklickych laktonov zo
skupiny milbemycinov. Je to paraziticid G¢inny proti mnohym vnitornym aj vonkaj$im parazitom.
Moxidektin u¢inkuje proti larvalnym stadiam (L3, L4) Dirofilaria immitis. Posobi aj proti
gastrointestinalnym nematédam. Moxidektin posobi na GABA a glutamat-chloridové kandly. To vedie
k otvoreniu chloridovych kanalov na postsynaptickom spojeni, pritoku chloridovych i6nov a indukcii
ireverzibilného pokojového stavu. Vysledkom je ochabnuté paralyza zasiahnutych parazitov,
nasledovana ich uhynom a/alebo vypudenim. Veterinarny liek ma pretrvavajici ucinok a chrani macky
po dobu 4 tyzdiiov po jednorazovom podani proti opakovanej infekcii Dirofilaria immitis.

4.3 Farmakokinetika

Po topickej aplikacii veterinarneho lieku je imidakloprid rychlo distribuovany po kozi zvierata v
priebehu jedného dia od aplikacie. Na povrchu tela sa nachadza pocas celej doby lie¢by. Moxidektin
sa absorbuje kozou a maximalne koncentracie v plazme dosahuje priblizne 1 az 2 dni po liecbe pri
mackach. Po absorpcii cez kozu sa moxidektin distribuuje systémovo do telovych tkaniv, ale v
doésledku jeho lipofilnosti sa koncentruje hlavne v tukovom tkanive. Je pomaly eliminovany plazmou,
¢o sa prejavuje detekovate'nymi koncentraciami moxidektinu v plazme pocas celého mesacného
lieCebného intervalu.

Stredna hodnota T2 pri mackach je v rozmedzi 18,7 az 25,7 dni.

Stadie hodnotiace farmakokinetiku moxidektinu po viacnasobnom podani nazna&uji, e rovnovazny
stav sérovych hladin pri mackach sa dosiahne priblizne po 4 naslednych davkach liecby podavanych
raz za mesiac.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Nie st zndme.

5.2 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 30 °C.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Obalovy material:

Biela polypropylénova jednodavkova pipeta uzavreta bielym polypropylénovym zavitovym uzaverom.
Jednodavkové pipety st balené v blistroch z polyvinylchloridu a hlinikovej folie.

Velkost’ balenia:



Papierova Skatul'a obsahujica 1, 2, 3, 4, 6, 9, 12, 21 alebo 42 jednodavkovych pipiet v jednom alebo
viacerych blistroch. Kazda jednodavkova pipeta obsahuje 0,4 ml alebo 0,8 ml roztoku.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze imidakloprid a moxidektin moézu byt
nebezpecné pre ryby a iné vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatné¢ho odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco Animal Health GmbH

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

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. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

02/04/2003

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Podrobné informacie o veterindrnom lieku su dostupné v databéaze lickov Unie
(hitps.//medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Advocate 40 mg + 10 mg spot-on roztok pre malé psy
Advocate 100 mg + 25 mg spot-on roztok pre stredné psy
Advocate 250 mg + 62,5 mg spot-on roztok pre vel'ké psy
Advocate 400 mg + 100 mg spot-on roztok pre obrovské psy

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda jednotliva davka (pipeta) obsahuje:

Udinné latky:
Objem pipety | Imidakloprid Moxidektin
Advocate pre malé psy (< 4 kg) 0,4 ml 40 mg 10 mg
Advocate pre stredné psy (> 4-10 kg) 1,0 ml 100 mg 25 mg
Advocate pre vel'ké psy (> 10-25 kg) 2,5 ml 250 mg 62,5 mg
Advocate pre obrovské psy (> 25-40 kg) 4,0 ml 400 mg 100 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Benzylalkohol (E1519)

Butylhydroxytoluén (E321)

1 mg/ml

Propylénkarbonat

Ciry ZIty az hnedy roztok.

3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy

Psy.

3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy ciePovy druh

Pre psy napadnuté alebo ohrozené zmieSanymi parazitarnymi infekciami. Veterinarny liek je
indikovany len v pripade, ak je sucasne indikované pouzitie proti blcham a proti jednému alebo

viacerym cielovym parazitom.

e Liecba a prevencia napadnutia blchami (Ctenocephalides felis),

e liecba napadnutia srstiarkou psou (Trichodectes canis),

e liecba napadnutia pévodcom usného svrabu (Otodectes cynotis), sarkoptového svrabu
(vyvolaného Sarcoptes scabiei var. canis) a demodikozy (vyvolanej Demodex canis),

prevencia angiostrongylozy (larvalne

prevencia napadnutia srdcovymi Cervami (larvalne stadia L3 a L4 Dirofilaria immitis),
lieCba napadnutia cirkulujacimi mikrofilariami (Dirofilaria immitis),

lie¢ba podkoznej dirofilaridzy (dospelé stadia Dirofilaria repens),

prevencia podkoznej dirofilaridézy (larvalne stadium L3 Dirofilaria repens),

zniZenie napadnutia cirkulujicimi mikrofilariami (Dirofilaria repens),

Stadium L4 a nezrelé stadia Angiostrongylus vasorum),
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lieCba napadnutia Angiostrongylus vasorum a Crenosoma vulpis,

prevencia spirocerkozy (Spirocerca lupi),

lieCba Eucoleus (syn. Capillaria) boehmi (dospelé jedince),

lieCba ocného Cerva Thelazia callipaeda (dospelé jedince),

liecba infekcii spdsobenych gastrointestinalnymi nematddami (larvalne §tadium L4, nezrelé
Stadia a dospelé Toxocara canis, Ancylostoma caninum a Uncinaria stenocephala, dospelé
Toxascaris leonina a Trichuris vulpis).

Veterinarny liek sa moze aplikovat’ ako sucast lieCby alergickej dermatitidy po blSom pohryzeni
(FAD).

3.3 Kontraindikacie
Nepouzivat pri Stenatach mladsich ako 7 tyzdnov.
Nepouzivajte v pripadoch precitlivenosti na €inné latky alebo na niektorti z pomocnych latok.

Nepouzivat pri psoch s chorobami spdsobenymi srdcovymi Cervami klasifikovanymi ako trieda 4,
pretoze bezpecnost’ tohto veterinarneho lieku nebola pri tejto skupine hodnotena.

Nepouzivat’ pri mackach. Pri mackach pouzit’ zodpovedajuci liek ,,Advocate pre macky* (0,4 alebo
0,8 ml), ktory obsahuje 100 mg/ml imidaklopridu a 10 mg/ml moxidektinu.

Nepouzivat pri fretkach. Pri fretkach pouzit’ len ,,Advocate pre malé macky a fretky (0,4 ml)*.
Nepouzivat pri kanarikoch.

3.4 Osobitné upozornenia

Kratky kontakt zvierata s vodou raz alebo dvakrat medzi mesa¢nymi aplikaciami veterinarneho lieku
pravdepodobne vyznamne neznizuje Ucinnost’ veterinarneho lieku. AvSak casté Samponovanie alebo
kapanie zvierata po aplikacii moze znizit’ u¢innost’ veterinarneho lieku.

Je potrebné vziat’ do tivahy, Ze iné zvierata v tej istej domécnosti mézu byt zdrojom opétovne;j
infekcie blchami, rozto¢mi, gastrointestindlnymi nematédami, srdcovymi ¢ervami a/alebo plicnymi
¢ervami a tieto by sa mali podl'a potreby lieCit’ vhodnym veterinarnym liekom.

Nadbytoéné pouzivanie antiparazitik alebo pouzivanie v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC moze
zvysit selekény tlak na vznik rezistencie a viest’ k znizeniu u¢innosti. Pouzitie veterinarneho lieku by
malo byt zalozené na potvrdeni druhu parazita a jeho zataze alebo rizika infekcie na zéklade jeho
epizootologickych charakteristik pre kazdé jednotlivé zviera.

Uginnost’ proti dospelym Dirofilaria repens v terénnych podmienkach nebola testovana.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u cielovych druhov

Liecba zvierata s hmotnost'ou menej ako 1 kg mé byt zaloZzena na zhodnoteni prinosu/rizika.

Je len malo skusenosti s aplikaciou veterinarneho lieku chorym a oslabenym zvieratam, preto sa moze
veterinarny liek aplikovat’ len na zaklade zhodnotenia prinosu/rizika pre tieto zvierata.

Neaplikujte do ustnej dutiny, o¢i alebo usi zvierata.
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Musi sa davat’ pozor, aby nedoslo k pozitiu veterinarneho licku a ku kontaktu veterinarneho lieku
s oCami, alebo ustnou dutinou pacienta a/alebo inych zvierat.

Starostlivo zvazte spravny sposob aplikacie opisany v Casti 3.9, najmi to, Ze veterinarny liek by sa mal
aplikovat’ na ur¢ené miesto, aby sa minimalizovalo riziko, ze zviera oblizne veterinarny liek.

Nedovol'te prave oSetrenym zvieratdm, aby sa vzajomne olizovali. Nedovol'te, aby oSetrené zvierata
prisli do kontaktu s neoSetrenymi zvieratami, kym nie je miesto aplikéacie suché.

Ak je veterinarny liek aplikovany na 3-4 r6zne miesta (pozri cast’ 3.9), musi sa davat’ osobitny pozor,
aby sa zabranilo olizovaniu miesta aplikacie zvieratom.

Tento veterindrny liek obsahuje moxidektin (makrocyklicky lakton) a preto sa musi davat’ osobitny
pozor pri aplikacii kélidm alebo staroanglickym ovciakom a ich pribuznym plemenam alebo
krizencom, aby sa veterinarny liek aplikoval spravne, tak ako je opisané v Casti 3.9, hlavne sa musi
zabranit’ pozitiu veterinarneho lieku pri koliach alebo bobtailoch a pribuznych plemenach alebo ich
krizencoch.

Bezpecnost’ tohto veterinarneho lieku bola hodnotend len pri psoch s ochoreniami sposobenymi
srdcovymi ¢ervami klasifikovanymi ako trieda 1 alebo 2 v laboratérnych Stadiach a pri niektorych
psoch triedy 3 v terénnej $tidii. Preto pouZitie tohto veterinarneho lieku pri psoch so zjavnymi alebo
vaznymi priznakmi ochorenia by malo byt zaloZené na zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym
veterinarnym lekarom.

Aj ked’ experimentalne Stadie predavkovania preukazali, ze veterinarny liek moze byt bezpecne
aplikovany psom infikovanym dospelymi srdcovymi ¢ervami, tato aplikacia nema ziadny terapeuticky
ucinok proti dospelym Dirofilaria immitis. Preto sa odporuca, aby vsetky psy vo veku 6 mesiacov a
starSie, zijuce v oblastiach s vyskytom srdcovych ¢ervov, boli pred aplikaciou veterinarneho lieku
vySetrené na existujicu infekciu srdcovymi ¢ervami. Podla zvaZzenia veterinarneho lekara by mali byt
infikované psy liecené adulticidom na odstranenie dospelych srdcovych cervov. Bezpecnost’
veterinarneho lieku pri stcasnej aplikacii s adultidicom v rovnaky den nebola stanovena.

Imidakloprid je toxicky pre vtaky, predovsetkym pre kanariky.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam

Tento veterinarny lieck moze sposobit’ podrazdenie koze, o¢i alebo tst.

Vo vel'mi vzacnych pripadoch moéze veterinarny liek sposobit’ koznu senzibilizaciu alebo prechodnt
koznu reakciu (napriklad znecitlivenie, podrazdenie alebo pocit palenia/tfpnutia).

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch moZze veterinarny liek u citlivych 0sdb sposobit’ podrazdenie
dychacich ciest.

Osoby so znamou precitlivenost’ou na benzylalkohol, imidakloprid alebo moxidektin by mali
veterinarny liek podavat’ s opatrnostou.

Zabranit’ kontaktu s kozou, oCami a ustami.

Nejest’, nepit’ a nefajCit’ pocas aplikacie.

Po aplikacii si dokladne umyt’ ruky.

Zvierata po aplikacii nehladkat’ a neCesat,, kym miesto aplikacie nie je suché.

V pripade ndhodného poliatia koze, miesto ihned’ umyt mydlom a vodou.

V pripade ndhodného zasiahnutia o¢i veterinarnym liekom, o¢i dokladne vyplachnut’ vodou.

Ak kozné alebo o¢né priznaky pretrvavaju, alebo v pripade ndhodného pozitia, ihned’ vyhl'adajte
lekéarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Veterinarny lick nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze imidakloprid a moxidektin mo6zu byt
nebezpecné pre ryby a iné vodné organizmy. Psy by nemali mat’ dovolené plavat’ v povrchovych
vodach 4 dni po aplikacii.
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Dalsie opatrenia:

Rozpustadlo vo veterindrnom lieku moze sposobit’ skvrny alebo poskodit’ niektoré materialy, vratane
koze, latok, plastov a upravenych povrchov. Preto pred moznym kontaktom s takymito materialmi
pockajte, kym miesto aplikacie uschne.

3.6 Neziaduce ucinky

Psy:

Casté Hnacka', Vracanie!

) ) Kasel!, Dyspnoe!, Tachypnoe!
(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo

1 ial
100 lie¢enych zvierat): Nechutenstvo’, Letargia

Zriedkavé Vracanie

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z
10 000 liecenych zvierat):

. . , r ) . LD , . . .
Vel'mi zriedkavé Mastn4 srst’ v mieste aplikacie®, Vypadavanie srsti v mieste
aplikacie®, Svrbenie v mieste aplikacie?, Zalervenanie v
mieste aplikacie?

Porucha spravania (napr. nepokoj)?
Nadmerné slinenie*
Neurologické priznaky (napr. ataxia, svalové kfce)?

(u menej ako 1 z 10 000 liecenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

Svrbenie

Nechutenstvo®, Letargia®

! Tieto priznaky st bezné pri psoch s pozitivnym nalezom srdcovych Eervov a pritomnou
mikrofilariémiou a existuje riziko gastrointestinalnych priznakov a vaznych respira¢nych priznakov,
ktoré mozu vyzadovat’ okamzit veterinarnu starostlivost’.

2 Tieto priznaky vymiznu bez d’alSej liecby.

3 Prechodne zaznamenané a suvisiace s pocitom v mieste aplikacie.

4 Toto nie je priznakom intoxikécie a vymizne po niekol’kych minttach bez d’al3ej lie€by. Spravny
spdsob aplikacie minimalizuje riziko olizania miesta aplikacie.

3 Vigsina neurologickych priznakov je prechodna.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prislusSnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaju aj v pisomnej informéacii pre pouzivatel'ov.
3.7 Poutitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku u cielovych druhov nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.

Gravidita a laktacia:
Neodporuca sa pouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

Plodnost’
Nepouzivat' u plemennych zvierat.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Pocas liecby veterindrnym liekom neaplikovat’ Ziadne iné antiparazitikum zo skupiny
makrocyklickych laktonov.
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Neboli pozorované Ziadne interakcie medzi veterinarnym liekom a beZne pouzivanymi veterinarnymi
liekmi alebo lekarskymi, alebo chirurgickymi postupmi.

Bezpecnost’ veterinarneho lieku pri sucasnej aplikécii s adultidicom na odstranenie srdcovych cervov
v rovnaky den nebola hodnotena.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejSie stanovit’ zivli hmotnost’.

Davkovacia schéma

Minimalne odporucené davky su 10 mg/kg z. hm. imidaklopridu a 2,5 mg/kg z. hm. moxidektinu, ¢o
zodpoveda 0,1 ml/kg Z. hm. veterinarneho lieku.

Pri liecbe alebo prevencii napadnutia parazitmi, pri ktorych je indikované pouzitie tohto veterinarneho
lieku, frekvencia opakovania lieCby by mala byt zaloZena na odbornom poradenstve a mala by
zohl'adiiovat’ miestnu epizootologicku situdciu a Zivotné prostredie zvierata.

Hmotnost’ psa Pouzita vel’kost’ pipety Objem | Imidakloprid Moxidektin
[kg] [ml] [mg/kg z. hm.] | [mg/kg Z. hm.]
<4kg Advocate pre malé psy 0,4 minimélne 10 | minimalne 2,5
>4-10kg Advocate pre stredné psy 1,0 10-25 2,5-6,25
> 10-25 kg Advocate pre velké psy 2,5 10-25 2,5-6,25
>25-40 kg Advocate pre obrovské psy 4,0 10-16 2,54
> 40 kg vhodné kombindcia pipiet

Liecha a prevencia napadnutia blchami (Ctenocephalides felis)

Jedna aplikacia zabrani d’al$ej infestacii blchami po dobu 4 tyzdiiov. Existujice kukly bich v prostredi
sa mozu vyliahnut' pocas 6 tyzdnov od zaciatku lieCby alebo neskdr v zavislosti od klimatickych
podmienok. Preto moze byt’ potrebné kombinovat liecbu veterinarnym liekom s oSetrenim prostredia,
aby sa prerusil vyvojovy cyklus bich v okoli. Tato kombinacia méze urychlit’ redukciu blsej populacie
v doméacnosti. Veterinarny liek je potrebné aplikovat’ v mesa¢nych intervaloch, ak je pouzivany ako
sucast lieCby alergickej dermatitidy po blSom pohryzeni.

Liecba napadnutia srstiarkou psou (Trichodectes canis)

Aplikovat jednu davku veterinarneho lieku. Po 30 ditoch liecby sa odportica d’alSie veterinarne
vySetrenie, pretoze pri niektorych zvieratach moze byt potrebna druha aplikacia.

Liecba napadnutia povodcom usného svrabu (Otodectes cynotis)

Aplikovat jednu dévku veterindrneho lieku. Pri kazdej liecbe zaroven odstranit’ z vonkajsSieho
zvukovodu zvysky poskodeného tkaniva. Po 30 ditoch lieCby sa odporuca d’alSie veterinarne
vySetrenie, pretoze pri niektorych zvieratach moze byt’ potrebna druha aplikécia. Neaplikovat’ priamo
do zvukovodu.

Liecba sarkoptového svrabu (vyvolaného Sarcoptes scabiei var. canis)

Aplikovat jednu dévku veterinarneho lieku dvakrat v 4 tyzdilovom intervale.

Liecba demodikozy (vyvolanej Demodex canis)

Aplikécia jednej davky veterinarneho lieku kazdé 4 tyzdne po dobu 2 az 4 mesiacov je ucinna proti
Demodex canis a vedie k vyraznému zlepSeniu klinickych priznakov, hlavne pri strednych a miernych
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stavoch. Obzvlast tazké pripady mozu vyzadovat’ dlhsiu liecbu s ¢astejSimi aplikaciami. Na
dosiahnutie najlepSej moznej odozvy v tychto zavaznych pripadoch, na zaklade posudenia
veterinarneho lekara, moze byt’ veterinarny liek aplikovany 1-krat tyzdenne dlh$iu dobu. Vo vSetkych
pripadoch je nevyhnutné pokracovat’ v liecbe, kym kozné zoskraby nie s negativne najmenej 2 po
sebe nasledujuce mesiace. LieCba by mala byt ukoncena pri psoch, ktoré nevykazuju zlepSenie alebo
pocet roztocov neklesa po 2-mesacnej lieCbe. Odporuca sa alternativna liecba. Odporaca sa poradit’

s veterinarnym lekarom.

Pretoze demodiko6za je multifaktoridlne ochorenie, odporuca sa, kde je to mozné, zodpovedajucim
sposobom liecit’ akékol'vek iné suvisiace ochorenie.

Prevencia napadnutia srdcovymi cervami (D. immitis)

Psy zijuce v oblastiach s vyskytom srdcovych ¢ervov alebo ktoré sa pohybovali v tychto oblastiach,
mozu byt infikované dospelymi srdcovymi Cervami. Preto pred aplikaciou veterinarneho lieku treba
mat na zreteli upozornenie v Casti 3.5.

Na ochranu pred napadnutim srdcovymi ¢ervami sa musi veterinarny liek aplikovat’ v pravidelnych
mesacnych intervaloch pocas roka v obdobi vyskytu komarov (medzihostitel' prenasajtci larvy D.
immitis). Veterinarny liek moze byt’ aplikovany cely rok. Prva davka moze byt aplikovana po prvom
moznom kontakte s komarmi, ale nie neskor ako 1 mesiac po kontakte s komarmi. V liecbe je
potrebné pokracovat’ v pravidelnych intervaloch raz za mesiac a mala by trvat’ eSte mesiac po
poslednom vyskyte komarov. Odporuca sa aplikovat’ veterinarny liek kazdy mesiac v rovnaky de,
aby sa zaviedla pravidelna liecba. Ak veterinarny liek nahradza iny veterindrny liek v preventivnom
programe proti srdcovym cervom, prva aplikacia veterinarneho lieku musi byt’ do jedného mesiaca po
poslednej davke predoslého veterinarneho lieku.

V neendemickych oblastiach nie je riziko vyskytu srdcovych ¢ervov pri psoch. Z toho dévodu mézu
byt lieCené bez osobitnych opatreni.

Prevencia kozZnej dirofilariozy (podkozné cervy) (D. repens)

Aby sa predislo koznej dirofilaridze, veterinarny liek sa musi aplikovat’ v pravidelnych mesac¢nych
intervaloch v ro¢nom obdobi, kedy su pritomné komare (prechodni hostitelia, ktori s nosite'mi a
prenasacmi larvy D. repens). Veterinarny liek méze byt podavany po cely rok alebo najmenej 1
mesiac pred prvym oCakavanym vyskytom komarov. Lie¢ba by mala pokracovat’ v pravidelnych
mesacnych intervaloch az do 1 mesiaca po poslednom vyskyte komarov. Na zabezpecenie pravidelnej
liecby, odporuca sa kazdy mesiac oSetrenie v rovnaky deii alebo v rovnaky datum.

Liecba napadnutia mikrofilariami (D. immitis)

Veterindrny liek sa aplikuje 1-krat mesacne po dobu dvoch po sebe nasledujucich mesiacov.

Liecba podkoznej dirofilariozy (podkozné cervy) (dospelé Stadida Dirofilaria repens)

Veterinarny liek sa aplikuje 1-krat mesacne po dobu Siestich po sebe nasledujiicich mesiacov.

Znizenie napadnutia mikrofilariami (podkozné cervy) (D. repens)

Veterinarny liek sa aplikuje 1-krat mesacne po dobu Styroch po sebe nasledujucich mesiacov.

Liecba a prevencia napadnutia Angiostrongylus vasorum

Aplikovat jednu dévku. Po 30 dioch od liecby sa odporuca d’alSie veterinarne vysetrenie, pretoze
pri niektorych zvieratdch moze byt potrebna druhd aplikacia.
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V endemickych oblastiach pravidelna aplikacia raz za mesiac zabrani angiostrongyloze a klinickej
infekcii Angiostrongylus vasorum.

Liecba napadnutia Crenosoma vulpis

Aplikovat jednu dévku veterinarneho lieku.

Prevencia spirocerkozy (napadnutia Spirocerca lupi)

Veterinarny liek aplikovat’ 1-krat mesacne.

Liecba Eucoleus (syn. Capillaria) boehmi (dospelé jedince)

Veterinarny liek aplikovat’ raz za mesiac po dobu dvoch naslednych mesiacov. Odporaca sa zabranit’
autokoprofagii medzi dvoma podaniami liecby, aby sa predislo moznej opakovanej infekcii.

Liecba ocného cerva Thelazia callipaeda (dospelé jedince)

Aplikovat jednu dévku veterinarneho lieku.

Liecba nematodoz vyvolanych oblymi cervami, machovcami a tenkohlavcami (Toxocara canis,
Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala, Toxascaris leonina a Trichuris vulpis)

V oblastiach s vyskytom nakaz srdcovymi ¢ervami moze byt pri lieCbe raz za mesiac vyrazne znizené
riziko reinfekcie vyvolanej skrkavkami, machovcami a tenkohlavcami. V oblastiach bez vyskytu
srdcovych Cervov moze byt veterinarny liek pouzity ako sucast’ preventivneho programu proti blcham
a gastrointestinalnym nematodam.

Stadie preukazali, ze pravidelné oSetrenie raz za mesiac brani infekcii Uncinaria stenocephala.

Sposob aplikacie

Vonkajsie podanie.

Vyberte jednu pipetu z obalu. Drzte pipetu uzaverom hore, uzaver otocte a vytiahnite. Uzaver pretocte
a s jeho pomocou otocte a odstraiite uzaver pipety, ako je znazornené na obrazku.

t\%@ o
.

Pre psy do 25 kg:

Na stojacom psovi rozhriite srst’ medzi lopatkami tak, aby bola viditelna koza. Aplikujte na
neposkodentl kozu tam, kde je to mozné. Prilozte Spicku pipety na kozu a pevne stlacte niekol’kokrat,
aby sa obsah vyprazdnil priamo na kozu.




Pre psy nad 25 kg:

Pre l'ahsiu aplikaciu by mal pes stat’. Cely obsah pipety by mal byt aplikovany na 3 az 4 miesta

v chrbtovej linii, medzi kohtitikom a bazou chvosta. Na kazdom mieste rozhriite srst’ tak, aby bola
viditel'na koza. Aplikujte na neposkodent kozu tam, kde je to mozné. Prilozte Spicku pipety na kozu
a jemne stlacte pipetu, aby sa vytlacila ¢ast’ jej obsahu priamo na kozu. Na jedno miesto neaplikujte
prilis vel’ké mnoZzstvo roztoku, aby nedoslo k steCeniu veterindrneho lieku po boku zvierat’a.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niudzové postupy, antidota)

Az 10-nasobné prekro¢enie odporucenej davky dospelé psy tolerovali bez dokazu neziaducich alebo
neocakavanych klinickych priznakov. Aplikacia 5-nasobne prekrocenej minimalnej odporucene;j
davky v tyzdnovych intervaloch sa sledovala pocas 17 tyzdnov pri psoch starSich ako 6 mesiacov.
Tato davka bola tolerovana bez neziaducich u¢inkov a neziaducich klinickych priznakov.

Veterinarny liek bol podavany Steniatkam v 5-nasobne prekrocenej odporucenej davke kazdé 2 tyzdne
po dobu 6 osetreni a neboli zistené vazne klinické priznaky. Pozorované boli prechodné priznaky ako
mydriaza, slinenie, vracanie a prechodne zrychlené dychanie.

Po nahodnom poziti alebo po predavkovani sa mézu vo vel'mi zriedkavych pripadoch objavit
neurologické priznaky (vacsina z nich je prechodnd) ako ataxia, generalizované kr¢e, oéné priznaky
(dilatované pupily, slaby pupilarny reflex, nystagmus), alterované dychanie, slinenie a vracanie.

Kolie citlivé na ivermektin tolerovali az 5-nasobne prekro¢ené odporuc¢ené davky aplikované
opakovane v mesacnych intervaloch bez neziaducich ucinkov, ale bezpecnost’ aplikécie v tyzdennych
intervaloch nebola sledovana pri kolidch citlivych na ivermektin. Ak 40 % jednorazovej davky sa
aplikovalo peroralne, boli pozorované vazne neurologické priznaky. Peroralne podanie 10 %
odporucenej davky nevyvolalo Ziadne neziaduce G¢inky.

Psy infikované dospelymi srdcovymi ¢ervami tolerovali 5- nasobné prekrocenie odporucenej davky
trikrat v intervale 2 tyzdnov bez neziaducich ucinkov.

V pripade ndhodného pozitia zacat’ symptomatick lieCbu. Nie je zname Specifické antidotum.
Podanie aktivneho uhlia méze byt prospesné.
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3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.
3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kod: QP54AB52.
4.2 Farmakodynamika

Imidakloprid 1-(6-chloro-3-pyridylmetyl)-N-nitro-imidazolidin-2-ylidénamin je ektoparazitikum
patriace do skupiny chloronikotinylovych zli€enin. Presnejsi chemicky nazov je chloronikotinyl
nitroguanidin. Imidakloprid u¢inkuje proti larvalnym $tadidm aj dospelym blcham. Larvy bich

v prostredi zvierat'a su usmrtené po kontakte so zvieratom oSetrenym veterinarnym liekom.
Imidakloprid ma vysoku afinitu k nikotinovym acetylcholinovym receptorom v post-synaptickom
useku centralneho nervového systému (CNS) blchy. Nasledujuca inhibicia cholinergného prenosu
vzruchu spdsobuje paralyzu a usmrtenie hmyzu. Kvoli minimélnej interakeii s nikotinovymi
receptormi cicavcov a zisteniu slabého prechodu latky cez hematoencefaliticku bariéru nema
imidakloprid prakticky Ziadny uc¢inok na CNS cicavcov. Imidakloprid ma minimalny farmakologicky
ucinok pri cicavcoch.

Moxidektin, 23-(O-metyloxim)-F28249 alfa patri do druhej generacie makrocyklickych lakténov zo
skupiny milbemycinov. Je to paraziticid G¢inny proti mnohym vnitornym aj vonkaj$im parazitom.
Moxidektin ucinkuje proti larvalnym Stadidm Dirofilaria immitis (L1, L3, L4) a Dirofilaria repens
(L1, L3). Posobi aj proti gastrointestinalnym nematddam. Moxidektin pdsobi na GABA a glutamat-
chloridové kanaly. To vedie k otvoreniu chloridovych kanalov na postsynaptickom spojeni, pritoku
chloridovych i6nov a indukcii ireverzibilného pokojového stavu. Vysledkom je ochabnuta paralyza
zasiahnutych parazitov, nasledovana ich thynom a/alebo vypudenim.

Veterinarny lick ma pretrvavajtci ¢inok a chrani psy po dobu 4 tyzdiov po jednorazovom podani
proti opakovanej infekcii nasledujucimi parazitmi: Dirofilaria immitis, Dirofilaria repens,
Angiostrongylus vasorum.

4.3 Farmakokinetika

Po topickej aplikacii veterinarneho licku je imidakloprid rychlo distribuovany po kozi zvierata

v priebehu jedného dna od aplikacie. Na povrchu tela sa nachadza pocas celej doby lie¢by. Moxidektin
sa absorbuje koZzou a maximalne koncentracie v plazme dosahuje priblizne 4 az 9 dni po liebe pri
psoch.

Po absorpcii cez kozu sa moxidektin distribuuje systémovo do telovych tkaniv, ale v désledku jeho
lipofilnosti sa koncentruje hlavne v tukovom tkanive. Je pomaly eliminovany plazmou, ¢o sa prejavuje
detekovate'nymi koncentraciami moxidektinu v plazme pocas celého lie¢ebného intervalu jedného
mesiaca.

Ty, pri psoch je priblizne 28,4 dni.
Stadie hodnotiace farmakokinetiku moxidektinu po viacniasobnom podani naznaduju, Ze rovnovazny

stav sérovych hladin pri psoch sa dosiahne priblizne po 4 naslednych davkach lie¢by podavanych raz
za mesiac.
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5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Nie st zndme.

5.2 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky
5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote neprevySujucej 30 °C.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Obalovy material:

Biela polypropylénova jednodavkova pipeta uzavreta bielym polypropylénovym zavitovym uzaverom.
Jednodavkové pipety st balené v blistroch z polyvinylchloridu a hlinikovej folie.

Velkost balenia:
Papierova skatul'a obsahujuca 1, 2, 3, 4, 6, 9, 12, 21 alebo 42 jednodavkovych pipiet v jednom alebo
viacerych blistroch. Kazd4 jednodavkova pipeta obsahuje 0,4 ml, 1,0 ml, 2,5 ml a 4,0 ml roztoku.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze imidakloprid a moxidektin mézu byt
nebezpeéné pre ryby a iné vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materilu sa riad’te systémom
spédtné¢ho odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco Animal Health GmbH

7.  REGISTRACNE CISLO(A)
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. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

02/04/2003
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9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku si dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne.

22



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIiVATELOV
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULA (balenie po 1, 2, 3, 4, 6, 9, 12, 21, 42 pipetach)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Advocate 40 mg + 4 mg spot-on roztok pre malé macky a fretky

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda pipeta 0,4 ml obsahuje:
40 mg imidakloprid, 4 mg moxidektin

3.  VELKOST BALENIA

1 pipeta
2 pipety
3 pipety
4 pipety
6 pipiet
9 pipiet
12 pipiet
21 pipiet
42 pipiet

4. CIECOVE DRUHY

Macky a fretky.

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Vonkajsie podanie.

7. OCHRANNE LEHOTY

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 30 °C.
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10. OZNé’(vJENIE ,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco logo

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

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

15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULA (balenie po 1, 2, 3, 4, 6, 9, 12, 21, 42 pipetach)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Advocate 80 mg + 8 mg spot-on roztok pre vel'ké macky

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda pipeta 0,8 ml obsahuje:
80 mg imidakloprid, 8 mg moxidektin

3.  VELIKOST BALENIA

1 pipeta
2 pipety
3 pipety
4 pipety
6 pipiet
9 pipiet
12 pipiet
21 pipiet
42 pipiet

4. CIECOVE DRUHY

Macky.

5.  INDIKACIE

6.  CESTY PODANIA

Vonkajsie podanie.

7. OCHRANNE LEHOTY

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

|9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 30 °C.
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10. OZNé’(vJENIE ,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco logo

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

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

15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULA (balenie po 1, 2, 3, 4, 6, 9, 12, 21, 42 pipetach)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Advocate 40 mg + 10 mg spot-on pre malé psy

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda pipeta 0,4 ml obsahuje:
40 mg imidakloprid, 4 mg moxidektin

3. VELIKOST BALENIA

1 pipeta
2 pipety
3 pipety
4 pipety
6 pipiet
9 pipiet
12 pipiet
21 pipiet
42 pipiet

4. CIECOVE DRUHY

Psy.

5.  INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Vonkajsie podanie.

7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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Uchovavat pri teplote neprevysujacej 30 °C.

10. OZNAg“:ENIE ,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA«

Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETi

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco logo

14. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

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

115. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULA (balenie po 1, 2, 3, 4, 6, 9, 12, 21, 42 pipetach)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Advocate 100 mg + 25 mg spot-on roztok pre stredné psy

2.  OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda pipeta 1 ml obsahuje:
100 mg imidakloprid, 25 mg moxidektin

3. VELIKOST BALENIA

1 pipeta
2 pipety
3 pipety
4 pipety
6 pipiet
9 pipiet
12 pipiet
21 pipiet
42 pipiet

4. CIECOVE DRUHY

Psy.

5.  INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Vonkajsie podanie.

7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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Uchovavat pri teplote neprevysujacej 30 °C.

10. OZNAg“:ENIE ,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA«

Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETi

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco logo

14. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

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

115. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULA (balenie po 1, 2, 3, 4, 6, 9, 12, 21, 42 pipetach)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Advocate 250 mg + 62,5 mg spot-on roztok pre vel'ke psy

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda pipeta 2,5 ml obsahuje:
250 mg imidakloprid, 62,5 mg moxidektin

3. VELIKOST BALENIA

1 pipeta
2 pipety
3 pipety
4 pipety
6 pipiet
9 pipiet
12 pipiet
21 pipiet
42 pipiet

4. CIECOVE DRUHY

Psy.

5.  INDIKACIE

6.  CESTY PODANIA

Vonkajsie podanie.

7. OCHRANNE LEHOTY

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

|9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 30 °C.
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10. OZNé’(vJENIE ,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA¥%

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco logo

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

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

15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULA (balenie po 1, 2, 3, 4, 6, 9, 12, 21, 42 pipetach)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Advocate 400 mg + 100 mg spot-on roztok pre obrovské psy.

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda pipeta 4 ml obsahuje:
400 mg imidakloprid, 100 mg moxidektin

3.  VELKOST BALENIA

1 pipeta
2 pipety
3 pipety
4 pipety
6 pipiet
9 pipiet
12 pipiet
21 pipiet
42 pipiet

4. CIECOVE DRUHY

Psy.

5.  INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Vonkajsie podanie.

7. OCHRANNE LEHOTY

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

|9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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Uchovavat pri teplote neprevysujacej 30 °C.

10. OZNAg“:ENIE ,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA«

Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETi

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco logo

14. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

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

[15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Advocate pre malé macky a fretky
PIPETA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Advocate

| €

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

<4 kg

3. CISLO SARZE

Lot {Cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Advocate pre vel’ké macky
PIPETA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Advocate

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

>4-8 kg

3.  CISLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Advocate pre malé psy
PIPETA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Advocate

¢

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

<4kg

3. CISLO SARZE

Lot {Cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Advocate pre stredné psy
PIPETA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Advocate

¢

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

>4-10 kg

3. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Advocate pre vel’ké psy
PIPETA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Advocate

¢ U

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

>10-25 kg

3.  CISLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Advocate pre obrovské psy
PIPETA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Advocate

¢

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

>25-40 kg

3.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

BLISTER

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Advocate

| @

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

40 mg imidacloprid / 4 mg moxidectin

<4kg

3.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

BLISTER

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Advocate

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

80 mg imidacloprid / 8 mg moxidectin

>4 8ke

3.  CISLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

44



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

BLISTER

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Advocate

¢

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

40 mg imidacloprid / 10 mg moxidectin

<4kg

3. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Advocate pre stredné psy

BLISTER

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Advocate

¢

KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

2.

100 mg imidacloprid / 25 mg moxidectin

>4-10 kg

3.  CISLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Advocate pre vel’ké psy
BLISTER

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Advocate

¢

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

250 mg imidacloprid / 62,5 mg moxidectin

>10-25 kg

3.  CISLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

47



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Advocate pre obrovské psy
BLISTER

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Advocate

¢ U

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

400 mg imidacloprid / 100 mg moxidectin

>25-40 kg

3. CISLO SARZE

Lot {Cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Advocate 40 mg + 4 mg spot-on roztok pre malé macky a fretky
Advocate 80 mg + 8 mg spot-on roztok pre vel'’ké macky

2. ZloZenie
Kazda pipeta obsahuje:
Objem pipety | Imidakloprid Moxidektin
Advocate pre malé macky (< 4 kg) a fretky 0,4 ml 40 mg 4 mg
Advocate pre vel'ké macky (> 4-8 kg) 0,8 ml 80 mg 8 mg

Pomocné latky: Benzylalkohol (E1519, 1 mg/ml butylhydroxytoluén (E321), propylénkarbonat

Ciry 71ty az hnedy roztok.

3. Cielové druhy

Macky a fretky.

4. Indikacie na pouzitie

Pre mac¢ky napadnuté alebo ohrozené zmieSanymi parazitarnymi infekciami. Veterinarny liek je
indikovany len v pripade, ak je sucasne indikované pouzitie proti blcham a proti jednému alebo
viacerym cielovym parazitom.

e Liecba a prevencia napadnutia blchami (Ctenocephalides felis),
lieCba napadnutia pdvodcom usného svrabu (Ofodectes cynotis),
lie¢ba napadnutia hlavovym svrabovcom (Notoedres cati),
lieba pl'ucneho Cerva Eucoleus aerophilus (syn. Capillaria aerophila) (dospelé jedince),
prevencia napadnutia pl'icnym cervom (larvalne stadia L3/L4 Aelurostrongylus abstrusus),
lie¢ba napadnutia pl'ucnym Cervom Aelurostrongylus abstrusus (dospelé jedince),
lieCba napadnutia pl'ucnym ¢ervom Troglostrongylus brevior (dospelé jedince),
lie¢ba napadnutia o¢nym Cervom Thelazia callipaeda (dospelé jedince),
prevencia napadnutia srdcovymi Cervami (larvalne stadia L3 a L4 Dirofilaria immitis),
liecba infekcii spdsobenych gastrointestinalnymi nematédami (larvalne Stadium L4, nezrelé
Stadia a dospelé Toxocara cati a Ancylostoma tubaeforme).

Veterinarny lick sa moze aplikovat’ ako sucast’ liecby alergickej dermatitidy po blSom pohryzeni
(FAD).

Pre fretky napadnuté alebo ohrozené zmieSanymi parazitdrnymi infekciami. Veterinarny liek je
indikovany len v pripade, ak je sucCasne indikované pouzitie proti blcham a prevencia napadnutia
srdcovymi ¢ervami.

e Liecba a prevencia napadnutia blchami (Ctenocephalides felis),

e prevencia napadnutia srdcovymi Cervami (larvalne Stadia L3 a L4 Dirofilaria immitis).

5. Kontraindikacie
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Nepouzivat’ pri maciatkach mladsich ako 9 tyZzdnov.
Nepouzivajte v pripadoch precitlivenosti na ¢inné latky alebo na niektort z pomocnych latok.

Pre fretky:
Neaplikujte Advocate pre vel'’ké macky (0,8 ml) alebo Advocate pre psy (vsetky velkosti).

Nepouzivat pri psoch. Pri psoch pouzit’ zodpovedajtci liek ,,Advocate pre psy*, ktory obsahuje 100
mg/ml imidaklopridu a 25 mg/ml moxidektinu.

Nepouzivat pri kanarikoch.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
U¢innost’ veterinarneho lieku nebola overena pri fretkach s hmotnost'ou viac ako 2 kg a preto doba
posobenia veterinarneho licku moéze byt pri tychto zvieratach kratsi.

Kratky kontakt zvierata s vodou raz alebo dvakrat medzi mesa¢nymi aplikdciami veterinarneho lieku
pravdepodobne vyznamne neznizuje U€innost’ veterinarneho lieku. Avsak casté Samponovanie alebo
ktipanie zvierata po aplikécii moéze znizit’ Gcinnost’ veterinarneho lieku.

Nadbyto¢né pouzivanie antiparazitik alebo pouzivanie v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC moze
zvysit selekény tlak na vznik rezistencie a viest’ k zniZeniu ucinnosti. Pouzitie veterinarneho lieku by
malo byt zalozené na potvrdeni druhu parazita a jeho zataze alebo rizika infekcie na zéklade jeho
epizootologickych charakteristik pre kazdé jednotlivé zviera.

Je potrebné vziat’ do uvahy, Ze iné zvierata v tej istej domacnosti mozu byt zdrojom opétovne;j
infekcie blchami, rozto¢mi, gastrointestindlnymi nematédami, srdcovymi ¢ervami a/alebo plicnymi
¢ervami a tieto by sa mali podl'a potreby lie¢it’ vhodnym veterinarnym liekom.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:
Liecba maciek s hmotnostou menej ako 1 kg a fretick s hmotnost'ou menej ako 0,8 kg ma byt
zalozena na zhodnoteni prinosu/rizika.

Je len malo skusenosti s aplikdciou veterindrneho lieku chorym a oslabenym zvieratam, preto sa moze
veterinarny liek aplikovat’ len na zaklade zhodnotenia prinosu/rizika pre tieto zvierata.

Neaplikujte do ustnej dutiny, o¢i alebo usi zvierata.

Musi sa davat’ pozor, aby nedoslo k pozitiu veterinarneho lieku a ku kontaktu veterinarneho lieku
s oCami, alebo ustnou dutinou pacienta a/alebo inych zvierat.

Starostlivo zvazte spravny spdsob aplikacie opisany v Casti ,,Pokyn o sprdvnom podani*, najma to, ze
veterinarny liek by sa mal aplikovat’ na ur¢ené miesto, aby sa minimalizovalo riziko, Ze zviera oblizne
veterinarny liek. Nedovol'te prave oSetrenym zvieratam, aby sa vzajomne olizovali. Nedovol'te, aby
oSetrené zvierata prisli do kontaktu s neoSetrenymi zvieratami, kym nie je miesto aplikacie suché.

Mackam a fretkam zijucim alebo pohybujticim sa v oblastiach s vyskytom srdcovych cervov je
odporucena aplikacia veterinarneho lieku raz za mesiac, aby boli pred chorobou chranené.

Aj ked’ je presnost’ stanovenia diagndzy infekcie srdcovymi ¢ervami obmedzena, odportca sa zistit’

stav infekcie pri kazdej macke a fretke starSej ako 6 mesiacov pred zacatim profylaktickej liecby,
pretoze aplikacia veterinarneho lieku mackam alebo fretkdm infikovanym dospelymi srdcovymi
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¢ervami moze spdsobit’ vazne neziaduce u¢inky, vratane thynu. Ak je diagnostikovana infekcia
dospelymi srdcovymi ¢ervami — infekcia sa lie¢i podl'a si¢asnych vedeckych poznatkov.

Pri niektorych mackach méze byt napadnutie sposobené Notoedres cati vel'mi vazne. V takychto
tazkych pripadoch je potrebna suc¢asna podporna liecba, pretoze liecba samotnym veterinarnym
liekom nemusi byt’ dostatocna na zabranenie thynu zvierat’a.

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola stanovena pri mackach so zavaznymi klinickymi priznakmi 7.
brevior. Pouzitie veterinarneho lieku v takychto pripadoch by malo byt’ zaloZzené na zhodnoteni
prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Imidakloprid je toxicky pre vtaky, predovsetkym pre kanariky.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Tento veterinarny lieck moze sposobit’ podrazdenie koze, o¢i alebo tst.

Vo vel'mi vzacnych pripadoch moZze veterinarny liek sposobit’ koznu senzibilizaciu alebo prechodnu
koznu reakciu (napriklad znecitlivenie, podrazdenie alebo pocit palenia/tipnutia).

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch moZze veterinarny liek u citlivych 0sob sposobit’ podrazdenie
dychacich ciest.

Osoby so znamou precitlivenost'ou na benzylalkohol, imidakloprid alebo moxidektin by mali
veterinarny liek podavat’ s opatrnostou.

Zabranit’ kontaktu s koZou, oCami a Gstami.

Nejest’, nepit’ a nefajcit’ pocas aplikacie.

Po aplikacii si dokladne umyt’ ruky.

Zvierata po aplikacii nehladkat’ a necesat’, kym miesto aplikacie nie je suché.

V pripade ndhodného poliatia koze miesto ihned’ umyt’ mydlom a vodou.

V pripade ndhodného zasiahnutia o¢i veterinarnym liekom, o¢i dokladne vyplachnut’ vodou.

Ak kozné alebo o¢né priznaky pretrvavaju, alebo v pripade nahodného pozitia, ihned’ vyhl'adajte
lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Veterinarny lick nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze imidakloprid a moxidektin mo6zu byt
nebezpeéné pre ryby a iné vodné organizmy.

Dalsie opatrenia:

Rozpustadlo vo veterindrnom lieku moze sposobit’ skvrny alebo poskodit’ niektoré materialy, vratane
koze, latok, plastov a upravenych povrchov. Preto pred moznym kontaktom s takymito materialmi
pockajte, kym miesto aplikécie uschne.

Gravidita a laktacia:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku u ciel'ovych druhov nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.
Neodporuca sa pouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

Plodnost”:
Nepouzivat' u plemennych zvierat.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Pocas liecby veterindrnym liekom neaplikovat’ Ziadne iné antiparazitikum zo skupiny
makrocyklickych laktonov.

Neboli pozorované Ziadne interakcie medzi veterinarnym liekom a bezne pouzivanymi veterinarnymi
liekmi alebo lekarskymi, alebo chirurgickymi postupmi.

Predavkovanie:

Az 10-nasobné prekrocenie odporucenej davky macky tolerovali bez dokazu neziaducich alebo
neoc¢akavanych klinickych priznakov.
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Veterinarny lieck bol podavany maciatkam v 5-ndsobne prekro¢enej odporuéenej davke kazdé dva
tyzdne po dobu 6 oSetreni a neboli zistené vazne klinické priznaky. Pozorované boli prechodné
priznaky ako mydridza, slinenie, vracanie a prechodne zrychlené dychanie.

Po nahodnom poziti alebo po predavkovani sa mo6zu vo vel'mi zriedkavych pripadoch objavit
neurologické priznaky (vacSina z nich je prechodnd) ako ataxia, generalizované ki¢e, oné priznaky

(dilatované pupily, slaby pupilarny reflex, nystagmus), alterované dychanie, slinenie a vracanie.

Veterinarny liek bol podavany fretkaim v 5-nasobne prekro¢enej odporu¢enej davke kazdé 2 tyzdne
pocas 4 oSetreni a nevyvolal Ziadne neziaduce u€inky alebo neziaduce klinické priznaky.

V pripade nahodného pozitia zac¢at’ symptomatickt lieCbu. Nie je zname Specifické antidotum.
Podanie aktivneho uhlia méze byt prospesné.
7.  Neziaduce ucinky

Macky a fretky:

Zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat):

Mastna srst’ v mieste aplikacie!
Vracanie!
Reakecia z precitlivenosti (lokalna)

Erytém'

Vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

Porucha spravania (napr. nepokoj)?
Nadmerné slinenie®*
Neurologické priznaky?

Svrbenie’

Nechutenstvo?, Letargia®

! Tieto priznaky vymiznt bez d’alSej liecby.

2 Prechodne zaznamenané a stvisiace s pocitom v mieste aplikécie.

3 Ak si zviera olizuje miesto aplikacie, vo vi¢Sine pripadov je to prechodné.

* Toto nie je priznakom intoxikacie a vymizne po niekol’kych minttach bez d’alej liecby. Spravny
sposob aplikacie minimalizuje riziko olizania miesta aplikacie.

5 Pri mac¢kach, prechodné.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktor¢ este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce u¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
udajov na konci tejto pisomnej informéacie alebo prostrednictvom ndrodného systému hldsenia: {udaje
0 narodnom systéme}

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Vonkajsie podanie.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné o najpresnejsie stanovit’ zivii hmotnost’.

Davkovacia schéma pre macky:
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Minimalne odporucené davky su 10 mg/kg z. hm. imidaklopridu a 1,0 mg/kg z. hm. moxidektinu, ¢o
zodpoveda 0,1 ml/kg Z. hm. veterinarneho lieku.

Pri liecbe alebo prevencii napadnutia parazitmi, pri ktorych je indikované pouzitie tohto veterinarneho
lieku, frekvencia opakovania lieCby by mala byt zaloZzena na odbornom poradenstve a mala by
zohl'adnovat’ miestnu epizootologicku situaciu a zivotné prostredie zvierat’a.

Hmotnost’ macky Pouzita vel’kost’ pipety Objem | Imidakloprid | Moxidektin
[kg] [ml] [mg/kg Z. hm.] [mg/kg Z.
hm.]
<4 kg Advocate pre malé macky 0,4 minimalne 10 minimalne 1
>4-8 kg Advocate pre vel'ké macky 0,8 10-20 1-2
> 8 kg vhodné kombinacia pipiet

Liecba a prevencia napadnutia blchami (Ctenocephalides felis)

Jedna aplikacia zabrani d’al$ej infestacii blchami po dobu 4 tyzdiiov. Existujtce kukly bich v prostredi
sa mozu vyliahnut' pocas 6 tyzdnov od zaciatku lieCby alebo neskor v zavislosti od klimatickych
podmienok. Preto méze byt potrebné kombinovat’ liecbu veterinarnym lieckom s o$etrenim prostredia,
aby sa prerusil vyvojovy cyklus bich v okoli. Tato kombinacia méze urychlit’ redukciu blsej populacie
v domécnosti. Veterinarny liek je potrebné aplikovat’ v mesacnych intervaloch, ak je pouzivany ako
sucast lieCby alergickej dermatitidy po blSom pohryzeni.

Liecba napadnutia povodcom usného svrabu (Otodectes cynotis)

Aplikovat jednu davku veterinarneho lieku. Po 30 ditoch od liecby sa odporuca d’alSie veterinarne
vySetrenie, pretoze pri niektorych zvieratach moze byt’ potrebna druha aplikécia. Neaplikovat’ priamo
do zvukovodu.

Liecba napadnutia hlavovym svrabovcom (Notoedres cati)

Aplikovat jednu davku veterinarneho lieku.

Liecba plicneho cerva Eucoleus aerophilus (syn. Capillaria aerophila) (dospelé jedince)

Aplikovat jednu dévku veterinarneho lieku.

Prevencia Aelurostrongylus abstrusus

Veterinarny liek aplikovat’ mesacne.

Liechba napadnutia Aelurostrongylus abstrusus

Veterinarny liek aplikovat’ mesa¢ne po dobu troch po sebe nasledujiacich mesiacov.

Liecba napadnutia Troglostrongylus brevior (dospelé jedince)

Veterinarny liek aplikovat’ mesa¢ne po dobu dvoch po sebe nasledujticich mesiacov.

Liecba napadnutia ocnym cervom Thelazia callipaeda (dospelé jedince)

Aplikovat’ jednu davku veterinarneho lieku.

Prevencia napadnutia srdcovymi cervami (Dirofilaria immitis)
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Macky Zijace v endemickych oblastiach s vyskytom srdcovych ¢ervov alebo ktoré sa pohybovali
v tychto oblastiach, mézu byt infikované dospelymi srdcovymi cervami. Preto pred aplikaciou
veterinarneho lieku treba mat’ na zreteli upozornenie v Casti ,,Osobitné upozornenia“.

Na ochranu pred napadnutim srdcovymi ¢ervami sa musi veterinarny liek aplikovat’ v pravidelnych
mesacnych intervaloch pocas roka v obdobi vyskytu komérov (medzihostitel’ prenasajuci larvy
srdcovych Cervov). Veterinarny lieck méze byt aplikovany cely rok. Prva davka moze byt aplikovana
po prvom moznom kontakte s komarmi, ale nie neskdr ako 1 mesiac po kontakte s komarmi. V liecbe
je potrebné pokracovat’ v pravidelnych intervaloch raz za mesiac a mala by trvat’ eSte mesiac po
poslednom vyskyte komarov. Odporuca sa aplikovat’ veterinarny liek kazdy mesiac v rovnaky den,
aby sa zaviedla pravidelna liecba. Ak veterinarny liek nahradza iny veterinarny liek v preventivnom
programe proti srdcovym cervom, prva aplikacia veterinarneho lieku musi byt’ do jedného mesiaca po
poslednej davke predoslého veterinarneho lieku.

V neendemickych oblastiach nie je riziko vyskytu srdcovych cervov pri mackach. Z toho dévodu
modzu byt lieCené bez osobitnych opatreni.

Liecba nematodoz vyvolanych oblymi cervami a machovcami (Toxocara cati a Ancylostoma

tubaeforme)

V oblastiach s vyskytom nakaz srdcovymi ¢ervami moze byt pri lieCbe raz za mesiac vyrazne znizené
riziko reinfekcie vyvolanej Skrkavkami a machovcami. V oblastiach bez vyskytu srdcovych ¢ervov sa
veterinarny liek moZze pouzivat’ ako stiCast’ preventivneho programu proti blcham

a gastrointestinalnym nematodam.

Davkovacia schéma pre fretky:

Jedna pipeta veterinarneho lieku (0,4 ml) sa aplikuje jednému zvierat'u. Neprekracujte odporucené
davkovanie.

Pri liecbe alebo prevencii napadnutia parazitmi, pri ktorych je indikované pouzitie tohto veterinarneho
lieku, frekvencia opakovania lie¢by by mala byt zaloZena na odbornom poradenstve a mala by
zohl'adiiovat’ miestnu epizootologicku situdciu a Zivotné prostredie zvierata.

Liecba a prevencia napadnutia blchami (Ctenocephalides felis)

Jedna aplikécia zabrani naslednej infestacii blchami po dobu 3 tyzdiiov. V pripade silného napadnutia
blchami mo6ze byt’ potrebné opakovat’ aplikaciu po 2 tyzdnoch.

Prevencia napadnutia srdcovymi cervami (Dirofilaria immitis)

Fretky Zijtce v endemickych oblastiach s vyskytom srdcovych ¢ervov alebo ktoré sa pohybovali
v tychto oblastiach mézu byt infikované dospelymi srdcovymi ¢ervami. Preto pred aplikaciou
veterinarneho lieku je treba mat’ na zreteli upozornenie v ¢asti ,,Osobitné upozornenia“.

Na ochranu pred napadnutim srdcovymi ¢ervami sa musi veterinarny liek aplikovat’ v pravidelnych
mesacnych intervaloch pocas roka v obdobi vyskytu komérov (medzihostitel’ prenasajuci larvy
srdcovych Cervov). Veterinarny lieck méze byt aplikovany cely rok. Prva davka moze byt aplikovana
po prvom moznom kontakte s komarmi, ale nie neskdr ako 1 mesiac po kontakte s komarmi. V liecbe
je potrebné pokracovat’ v pravidelnych intervaloch raz za mesiac a mala by trvat’ eSte mesiac po
poslednom vyskyte komarov.

V neendemickych oblastiach nie je riziko vyskytu srdcovych cervov pri fretkach. Z toho dovodu mozu
byt lieCené bez osobitnych opatreni.
9. Pokyn o spravnom podani
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Vyberte jednu pipetu z obalu. Drzte pipetu uzaverom hore, uzaver otocte a vytiahnite. Uzaver pretocte
a s jeho pomocou otocte a odstraiite uzaver pipety, ako je znazornené na obrazku 1.

Rozhriite srst’ na krku na baze lebky zvierat’a tak, aby bola viditeIna koza. Prilozte Spicku pipety na
kozu a stlacte pipetu pevne niekol’kokrat, aby sa obsah vyprazdnil priamo na kozu, ako je zndzornené
na obrdzku 2. Aplikacia na bazu lebky minimalizuje moznost’, aby si zviera olizalo veterinarny liek.
Aplikujte len na neposkodenu kozu.

Len pre jednojazy¢né balenie:
<Obrazky su uvedené nizsie.>

Len pre viacjazy¢né balenie:
<Obrazky st uvedené na konci pribalovej informacie.>

W
B

Obrazok 1

Obrazok 2

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11.  Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat pri teplote neprevysujacej 30 °C.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspirdcie uvedenom na etikete a Skatuli po Exp. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deii v uvedenom mesiaci.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.
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Tento veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze imidakloprid a moxidektin mézu byt
nebezpeéné pre ryby a iné vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatné¢ho odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekérnikom.

13. Klasifikdcia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

EU/2/03/039/001-004, EU/2/03/039/013-014, EU/2/03/039/019-022, EU/2/03/039/031-038
Velkost’ balenia:

Papierova skatul'a obsahujuca 1, 2, 3, 4, 6, 9, 12, 21 alebo 42 jednodavkovych pipiet v jednom alebo

viacerych blistroch. Kazda jednodavkova pipeta obsahuje 0,4 ml alebo 0,8 ml roztoku.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
{MM/RRRR}

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databéaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neZiaduce 0¢inky:
Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Stral3e 50, 40789 Monheim, Nemecko

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel : +32 33000338 Tel: +372 8840389
PV.BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com
Peny06smka bearapus 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
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Tel: +49 32221852372

PV.DEU@elancoah.com PV.NLD@elancoah.com
Eesti Norge

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

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

Tel: +34 518890402 Tel.: +48 221047306
PV.ESP@elancoah.com PV.POL@elancoah.com
France Portugal

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

Tel: +36 18088411 Tel: +40 376300400
PV.HRV@elancoah.com PV.ROU@elancoah.com
Ireland Slovenija

Tel: +44 3308221732 Tel: +386 82880093
PV.IRL@elancoah.com PV.SVN@elancoah.com
island Slovenska republika
Simi: +45 89875379 Tel: +420 228880231
PV.ISL@elancoah.com PV.SVK@elancoah.com
Italia Suomi/Finland

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

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

Tel: +31 852084939

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel, Nemecko

17. DalSie informacie

Imidakloprid je G&inny proti larvam bich aj dospelym blcham. Larvy bich v prostredi zvierata su
usmrtené po kontakte so zvieratom lieCenym tymto veterinarnym liekom.

Veterinarny liek ma pretrvavajici G¢inok a chrani macky pocas 4 tyzdinov po jednorazovom podani
proti opakovanej infekcii Dirofilaria immitis.

Studie hodnotiace farmakokinetiku moxidektinu po viacnasobnom podani naznacuji, e rovnovazny
stav sérovych hladin pri mackach sa dosiahne priblizne po 4 naslednych davkach liecby podavanych

raz za mesiac.

58


mailto:PV.DEU@elancoah.com
mailto:PV.NLD@elancoah.com
mailto:PV.EST@elancoah.com
mailto:PV.NOR@elancoah.com
mailto:PV.GRC@elancoah.com
mailto:PV.AUT@elancoah.com
mailto:PV.ESP@elancoah.com
mailto:PV.POL@elancoah.com
mailto:PV.FRA@elancoah.com
mailto:PV.PRT@elancoah.com
mailto:PV.HRV@elancoah.com
mailto:PV.ROU@elancoah.com
mailto:PV.IRL@elancoah.com
mailto:PV.SVN@elancoah.com
mailto:PV.ISL@elancoah.com
mailto:PV.SVK@elancoah.com
mailto:PV.ITA@elancoah.com
mailto:PV.FIN@elancoah.com
mailto:PV.CYP@elancoah.com
mailto:PV.SWE@elancoah.com
mailto:PV.LVA@elancoah.com
mailto:PV.XXI@elancoah.com

1.

PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Nazov veterinarneho lieku

Advocate 40 mg + 10 mg spot-on roztok pre malé psy
Advocate 100 mg + 25 mg spot-on roztok pre stredné psy
Advocate 250 mg + 62,5 mg spot-on roztok pre vel'ké psy
Advocate 400 mg + 100 mg spot-on roztok pre obrovské psy

2. ZloZenie
Kazda pipeta obsahuje:
Objem pipety | Imidakloprid Moxidektin
Advocate pre malé psy (< 4 kg) 0,4 ml 40 mg 10 mg
Advocate pre stredné psy (> 4-10 kg) 1,0 ml 100 mg 25 mg
Advocate pre vel'ké psy (> 10-25 kg) 2,5 ml 250 mg 62,5 mg
Advocate pre obrovské psy (> 25-40 kg) 4,0 ml 400 mg 100 mg

Pomocné latky: Benzylalkohol (E1519), 1 mg/ml butylhydroxytoluén (E321), propylénkarbonat

Ciry ZIty az hnedy roztok.

3.

Psy.

4.

Cielové druhy

Indikacie na pouzitie

Pre psy napadnuté alebo ohrozené zmieSanymi parazitarnymi infekciami. Veterinarny liek je
indikovany len v pripade, ak je sucasne indikované pouzitie proti blcham a proti jednému alebo
viacerym cielovym parazitom.

Liec¢ba a prevencia napadnutia blchami (Ctenocephalides felis),

lieCba napadnutia srstiarkou psou (Trichodectes canis),

lie¢ba napadnutia pévodcom usného svrabu (Otodectes cynotis), sarkoptového svrabu
(vyvolaného Sarcoptes scabiei var. canis) a demodikozy (vyvolanej Demodex canis),
prevencia napadnutia srdcovymi Cervami (larvalne Stadia L3 a L4 Dirofilaria immitis),
liecba napadnutia cirkulujucimi mikrofilariami (Dirofilaria immitis),

liecba podkoznej dirofilariozy (dospelé stadia Dirofilaria repens),

prevencia podkoznej dirofilaridézy (larvalne stadium L3 Dirofilaria repens),

znizenie napadnutia cirkulujicimi mikrofilariami (Dirofilaria repens),

prevencia angiostrongylozy (larvalne stadium L4 a nezrelé §tadia Angiostrongylus vasorum),
lieCba napadnutia Angiostrongylus vasorum a Crenosoma vulpis,

prevencia spirocerkozy (Spirocerca lupi),

liecba Eucoleus (syn. Capillaria) boehmi (dospelé jedince),

liecba o¢ného Cerva Thelazia callipaeda (dospelé jedince),

liecba infekcii spdsobenych gastrointestinalnymi nematédami (larvalne Stadium L4, nezrelé
Stadia a dospelé Toxocara canis, Ancylostoma caninum a Uncinaria stenocephala, dospelé
Toxascaris leonina a Trichuris vulpis).
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Veterinarny lick sa moze aplikovat’ ako sucast’ liecby alergickej dermatitidy po blsom pohryzeni
(FAD).

5. Kontraindikacie

Nepouzivat pri Stetiatach mladsich ako 7 tyzdiov.

Nepouzivajte v pripadoch precitlivenosti na ¢inné latky alebo na niektort z pomocnych latok.

Nepouzivat pri psoch s chorobami spdsobenymi srdcovymi cervami klasifikovanymi ako trieda 4,
pretoze bezpecnost’ tohto veterinarneho lieku nebola pri tejto skupine hodnotena.

Nepouzivat’ pri mackach. Pri mackach pouzit’ zodpovedajuci liek ,,Advocate pre macky* (0,4 alebo
0,8 ml), ktory obsahuje 100 mg/ml imidaklopridu a 10 mg/ml moxidektinu.

Nepouzivat pri fretkach. Pri fretkach pouzit’ len ,,Advocate pre malé macky a fretky (0,4 ml)“.

Nepouzivat pri kanarikoch.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Kratky kontakt zvierata s vodou raz alebo dvakrat medzi mesacnymi aplikdciami veterinarneho lieku
pravdepodobne vyznamne neznizuje G¢innost’ veterinarneho lieku. Avsak ¢asté Samponovanie alebo
ktpanie zvierata po aplikacii moze znizit' i¢innost’ veterinarneho lieku.

Nadbytocné pouzivanie antiparazitik alebo pouzivanie v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC moze
zvysit selekény tlak na vznik rezistencie a viest’ k znizeniu u€innosti. Pouzitie veterindrneho lieku by
malo byt’ zaloZené na potvrdeni druhu parazita a jeho zat'aze alebo rizika infekcie na zaklade jeho
epizootologickych charakteristik pre kazdé jednotlivé zviera.

Je potrebné vziat’ do uvahy, Ze iné zvierata v tej istej domacnosti mozu byt zdrojom opétovne;j
infekcie blchami, roztocmi, gastrointestinalnymi nematédami, srdcovymi ¢ervami a/alebo plicnymi
¢ervami a tieto by sa mali podla potreby lie¢it’ vhodnym veterindrnym liekom.

Utinnost’ proti dospelym Dirofilaria repens v terénnych podmienkach nebola testovana.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:
Lie¢ba zvierata s hmotnostou menej ako 1 kg ma byt’ zaloZena na zhodnoteni prinosu/rizika.

Je len malo skusenosti s aplikdciou veterindrneho lieku chorym a oslabenym zvieratam, preto sa moze
veterinarny liek aplikovat’ len na zaklade zhodnotenia prinosu/rizika pre tieto zvierata.

Neaplikujte do ustnej dutiny, o¢i alebo usi zvierata.

Musi sa davat’ pozor, aby nedoslo k pozitiu veterinarneho lieku a ku kontaktu veterinarneho lieku
s oCami, alebo ustnou dutinou pacienta a/alebo inych zvierat. Starostlivo zvazte spravny spdsob
aplikacie opisany v Casti ,,Pokyn o spravnom podani®, najma to, Ze veterinarny liek by sa mal

aplikovat’ na ur¢ené miesto, aby sa minimalizovalo riziko, ze zviera oblizne veterinarny liek.

Nedovol'te prave oSetrenym zvieratam, aby sa vzajomne olizovali. Nedovol’te, aby oSetrené zvierata
prisli do kontaktu s neoSetrenymi zvieratami, kym nie je miesto aplikacie suché.
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Ak je veterinarny liek aplikovany na 3-4 rozne miesta (pozri ¢ast’,,Pokyn o spravnom podani‘‘), musi
sa davat’ osobitny pozor, aby sa zabranilo olizovaniu miesta aplikacie zvieratom.

Tento veterinarny liek obsahuje moxidektin (makrocyklicky lakton) a preto sa musi davat’ osobitny
pozor pri aplikacii kélidm alebo staroanglickym ovciakom a ich pribuznym plemenam alebo
krizencom, aby sa veterinarny liek aplikoval spravne, tak ako je opisané v casti ,,Pokyn o spravnom
podani*; hlavne sa musi zabranit’ pozitiu veterinarneho lieku pri kéliach alebo bobtailoch a pribuznych
plemenach alebo ich krizencoch.

Bezpecnost’ tohto veterinarneho lieku bola hodnotena len pri psoch s ochoreniami spésobenymi
srdcovymi ¢ervami klasifikovanymi ako trieda 1 alebo 2 v laboratornych stiidiach a pri niektorych
psoch triedy 3 v terénnej §tadii. Preto pouzitie tohto veterinarneho lieku pri psoch so zjavnymi alebo
vaznymi priznakmi ochorenia by malo byt zaloZené na zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym
veterinarnym lekarom.

Aj ked experimentalne $tudie predavkovania preukazali, Ze veterinarny liek moze byt’ bezpecne
aplikovany psom infikovanym dospelymi srdcovymi ¢ervami, tato aplikdcia nema ziadny terapeuticky
ucinok proti dospelym Dirofilaria immitis. Preto sa odportca, aby vSetky psy vo veku 6 mesiacov

a starsie, zijuce v oblastiach s vyskytom srdcovych Cervov, boli pred aplikaciou veterinarneho lieku
vySetrené na existujucu infekciu srdcovymi ¢ervami. Podla zvaZzenia veterinarneho lekara by mali byt
infikované psy liec¢ené adulticidom na odstranenie dospelych srdcovych cervov. Bezpecnost
veterinarneho lieku pri sucasnej aplikécii s adultidicom v rovnaky den nebola stanovena.

Imidakloprid je toxicky pre vtaky, predovsetkym pre kanariky.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Tento veterinarny liek moze sposobit’ podrazdenie koze, oci alebo st.

Vo vel'mi vzacnych pripadoch mdZze veterindrny liek sposobit’ koznu senzibilizaciu alebo prechodnu
koznu reakciu (napriklad znecitlivenie, podrazdenie alebo pocit palenia/tfpnutia).

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch méze veterinarny liek u citlivych 0s6b sposobit’ podrazdenie
dychacich ciest.

Osoby so znamou precitlivenost’ou na benzylalkohol, imidakloprid alebo moxidektin by mali
veterinarny liek podavat’ s opatrnost'ou.

Zabranit’ kontaktu s koZou, oCami a Gstami.

Nejest’, nepit’ a nefajCit’ pocas aplikacie.

Po aplikacii si dokladne umyt’ ruky.

Zvieratd po aplikacii nehladkat’ a necesat,, kym miesto aplikacie nie je suché.

V pripade ndhodného poliatia koze, miesto ihned’ umyt’ mydlom a vodou.

V pripade nahodného zasiahnutia o¢i veterinarnym liekom, o¢i dokladne vyplachnut’ vodou.

Ak kozné alebo ocné priznaky pretrvavaju, alebo v pripade nahodného pozitia, ihned’ vyhl'adajte
lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Veterinarny lick nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze imidakloprid a moxidektin mo6zu byt
nebezpecné pre ryby a iné vodné organizmy. Psy by nemali mat’ dovolené plavat’ v povrchovych
vodach 4 dni po aplikacii.

Dalsie opatrenia:

Rozpustadlo vo veterinarnom lieku méze sposobit’ Skvrny alebo poskodit’ niektoré materialy, vratane
koze, latok, plastov a upravenych povrchov. Preto pred moznym kontaktom s takymito materialmi
pockajte, kym miesto aplikécie uschne.

Gravidita a laktacia:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku u ciel'ovych druhov nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.
Neodporuca sa pouzivat’ pocas gravidity a laktacie.
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Plodnost’:
Nepouzivat’ u plemennych zvierat.

Interakcie s inymi lieckmi a d’alSie formy interakecii:
Pocas liecby veterinarnym lickom neaplikovat’ Ziadne iné antiparazitikum zo skupiny
makrocyklickych laktonov.

Neboli pozorované Ziadne interakcie medzi veterinarnym liekom a bezne pouzivanymi veterinarnymi
liekmi alebo lekarskymi, alebo chirurgickymi postupmi.

Bezpecnost’ veterinarneho lieku pri sucasnej aplikécii s adultidicom na odstranenie srdcovych cervov
v rovnaky den nebola hodnotena.

Predavkovanie:

Az 10-nasobné prekro¢enie odporucenej davky dospelé psy tolerovali bez dokazu neziaducich alebo
neocakavanych klinickych priznakov. Aplikacia 5-nasobne prekrocenej minimalnej odporucene;j
davky v tyzdnovych intervaloch sa sledovala pocas 17 tyzdnov pri psoch starSich ako 6 mesiacov.
Tato davka bola tolerovana bez neziaducich u¢inkov a neziaducich klinickych priznakov.

Veterinarny liek bol podavany Steniatkam v 5-nasobne prekrocenej odporucenej davke kazdé 2 tyzdne
po dobu 6 oSetreni a neboli zistené vazne klinické priznaky. Pozorované boli prechodné priznaky ako
mydriaza, slinenie, vracanie a prechodne zrychlené dychanie.

Po nahodnom poziti alebo po predavkovani sa mézu vo vel'mi zriedkavych pripadoch objavit
neurologické priznaky (vacsina z nich je prechodnd) ako ataxia, generalizované kr¢e, o€né priznaky
(dilatované pupily, slaby pupilarny reflex, nystagmus), alterované dychanie, slinenie a vracanie.

Kolie citlivé na ivermektin tolerovali az 5-nasobne prekro¢ené odporuc¢ené davky aplikované
opakovane v mesa¢nych intervaloch bez neziaducich u€inkov, ale bezpecnost’ aplikacie v tyzdennych
intervaloch nebola sledovana pri koliach citlivych na ivermektin. Ak 40 % jednorazovej davky sa
aplikovalo peroralne, boli pozorované vazne neurologické priznaky. Perordlne podanie 10 %
odporucenej davky nevyvolalo Ziadne neziaduce G¢inky.

Psy infikované dospelymi srdcovymi ¢ervami tolerovali 5- ndsobné prekrocenie odporucenej davky
trikrat v intervale 2 tyzdnov bez neziaducich u¢inkov.

V pripade ndhodného pozitia zacat’ symptomaticku lie€bu. Nie je zndme Specifické antidotum.
Podanie aktivneho uhlia méze byt prospesné.
7.  Neziaduce ucinky

Psy:

Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lietenych zvierat):

Hnacka', Vracanie'
Kasgel!, Dyspnoe!, Tachypnoe!
Nechutenstvo', Letargia!

Zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat):

Vracanie

Vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):
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Mastna srst’ v mieste aplikacie?, Vypadavanie srsti v mieste aplikacie?, Svrbenie v mieste aplikacie?,
Zalervenanie v mieste aplikacie?

Porucha spravania (napr. nepokoj)*

Nadmerné slinenie*

Neurologické priznaky (napr. ataxia, svalové kfce)

Svrbenie

Nechutenstvo®, Letargia®

! Tieto priznaky st bezné pri psoch s pozitivnym nalezom srdcovych Eervov a pritomnou
mikrofilariémiou a existuje riziko gastrointestinalnych priznakov a vaznych respira¢nych priznakov,
ktoré mozu vyzadovat’ okamzit veterinarnu starostlivost’.

? Tieto priznaky vymiznu bez d’al3ej liecby.

3 Prechodne zaznamenané a suvisiace s pocitom v mieste aplikacie.

4 Toto nie je priznakom intoxikécie a vymizne po niekol’kych mintitach bez d’al3ej lie¢by. Spravny
spdsob aplikacie minimalizuje riziko olizania miesta aplikacie.

3 Vigsina neurologickych priznakov je prechodna.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je neu€inny, kontaktujte v prvom rade veterindrneho lekara.
Neziaduce G¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {udaje
0 narodnom systéme}

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Vonkajsie podanie.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejSie stanovit’ zivii hmotnost’.

Davkovacia schéma

Minimalne odporucené davky su 10 mg/kg z. hm. imidaklopridu a 2,5 mg/kg z. hm. moxidektinu, ¢o
zodpoveda 0,1 ml/kg Z. hm. veterinarneho lieku.

Pri liecbe alebo prevencii napadnutia parazitmi, pri ktorych je indikované pouzitie tohto veterinarneho
lieku, frekvencia opakovania lie¢by by mala byt zaloZena na odbornom poradenstve a mala by
zohl'adiiovat’ miestnu epizootologicku situdciu a Zivotné prostredie zvierata.

Hmotnost’ psa Pouzita vel’kost’ pipety Objem [ml] | Imidakloprid Moxidektin
[kg] [mg/kg Z. hm.] | [mg/kg Z. hm.]
<4 kg Advocate pre malé psy 0,4 minimalne 10 | minimdlne 2,5
>4-10 kg Advocate pre stredné psy 1,0 10-25 2,5-6,25
>10-25kg | Advocate pre velké psy 2,5 10-25 2,5-6,25
>25-40kg | Advocate pre obrovské psy 4,0 10-16 2,54
>40 kg vhodné kombinacia pipiet

Liecba a prevencia napadnutia blchami (Ctenocephalides felis)

Jedna aplikacia zabrani d’alsej infestacii blchami po dobu 4 tyzdiiov. Existujice kukly bich v prostredi
sa mozu vyliahnut' pocas 6 tyzdnov od zaciatku lieCby alebo neskor v zavislosti od klimatickych
podmienok. Preto méze byt potrebné kombinovat’ liecbu veterinarnym lieckom s o$etrenim prostredia,
aby sa prerusil vyvojovy cyklus bich v okoli. Tato kombinacia moze urychlit’ redukciu blsej populacie
v domécnosti. Veterinarny liek je potrebné aplikovat’ v mesacnych intervaloch, ak je pouzivany ako
sucast’ lieCby alergickej dermatitidy po blsom pohryzeni.
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Liecba napadnutia srstiarkou psou (Trichodectes canis)

Aplikovat jednu davku veterinarneho lieku. Po 30 ditoch liecby sa odportica d’alSie veterinarne
vySetrenie, pretoZe pri niektorych zvieratach moze byt potrebna druha aplikacia.

Liecba napadnutia povodcom usného svrabu (Otodectes cynotis)

Aplikovat jednu dévku veterindrneho lieku. Pri kazdej liecbe zaroven odstranit’ z vonkajsieho
zvukovodu zvysky poSkodeného tkaniva. Po 30 ditoch lieCby sa odporaca d’alSie veterinarne
vySetrenie, pretoze pri niektorych zvieratach moze byt’ potrebna druha aplikécia. Neaplikovat’ priamo
do zvukovodu.

Liecba sarkoptového svrabu (vyvolaného Sarcoptes scabiei var. canis)

Aplikovat’ jednu davku veterinarneho lieku dvakrat v 4 tyzdiiovom intervale.

Liecba demodikozy (vyvolanej Demodex canis)

Aplikacia jednej davky veterinarneho lieku kazdé 4 tyzdne po dobu 2 az 4 mesiacov je €inna proti
Demodex canis a vedie k vyraznému zlepSeniu klinickych priznakov, hlavne pri strednych a miernych
stavoch. Obzvlast' tazké pripady mézu vyzadovat’ dlhsiu liecbu s Castejsimi aplikaciami. Na
dosiahnutie najlepsej moznej odozvy v tychto zavaznych pripadoch, na zaklade posudenia
veterinarneho lekara, moze byt veterindrny liek aplikovany 1-krat tyZzdenne dlhSiu dobu. Vo vsetkych
pripadoch je nevyhnutné pokracovat’ v lieCbe, kym kozné zoskraby nie st negativne najmenej 2 po
sebe nasledujiice mesiace. Lie¢ba by mala byt ukoncena pri psoch, ktoré nevykazuju zlepSenie alebo
pocet roztocov neklesa po 2-mesacnej lieCbe. Odporaca sa alternativna liecba. Odporuca sa poradit’

s veterinarnym lekéarom.

Pretoze demodikdza je multifaktoridlne ochorenie, odporuca sa, kde je to mozné, zodpovedajucim
sposobom liecit’ akékol'vek iné suvisiace ochorenie.

Prevencia napadnutia srdcovymi cervami (D. immitis)

Psy zijuce v oblastiach s vyskytom srdcovych ¢ervov alebo ktoré sa pohybovali v tychto oblastiach,
mozu byt infikované dospelymi srdcovymi Cervami. Preto pred aplikdciou veterinarneho lieku treba
mat’ na zreteli upozornenie v Casti ,,Osobitné upozornenia®.

Na ochranu pred napadnutim srdcovymi ¢ervami sa musi veterinarny liek aplikovat’ v pravidelnych
mesacénych intervaloch pocas roka v obdobi vyskytu komarov (medzihostitel’ prenasajuci larvy D.
immitis). Veterinarny liek moze byt’ aplikovany cely rok. Prva davka moze byt aplikovana po prvom
moznom kontakte s komarmi, ale nie neskor ako 1 mesiac po kontakte s komarmi. V liecbe je
potrebné pokrac¢ovat’ v pravidelnych intervaloch raz za mesiac a mala by trvat’ eSte mesiac po
poslednom vyskyte komarov. Odporuca sa aplikovat’ veterinarny liek kazdy mesiac v rovnaky den,
aby sa zaviedla pravidelna liecba. Ak veterinarny liek nahradza iny veterinarny liek v preventivnom
programe proti srdcovym ¢ervom, prva aplikacia veterinarneho liecku musi byt do jedného mesiaca po
poslednej davke predoslého veterinarneho lieku.

V neendemickych oblastiach nie je riziko vyskytu srdcovych ¢ervov pri psoch. Z toho dévodu mézu
byt lieCené bez osobitnych opatreni.

Prevencia koZnej dirofilariozy (podkozné cervy) (D. repens)

Aby sa predislo koznej dirofilaridze, veterinarny liek sa musi aplikovat’ v pravidelnych mesac¢nych
intervaloch v ro¢énom obdobi, kedy st pritomné komare (prechodni hostitelia, ktori st nositel'mi
a prenaSacmi larvy D. repens). Veterinarny lieck méze byt podavany po cely rok alebo najmene;j 1
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mesiac pred prvym o¢akavanym vyskytom komarov. Lie¢ba by mala pokracovat’ v pravidelnych
mesacnych intervaloch az do 1 mesiaca po poslednom vyskyte komarov. Na zabezpecenie pravidelnej
liecby, odporuca sa kazdy mesiac oSetrenie v rovnaky den alebo v rovnaky datum.

Liecba napadnutia mikrofilariami (D. immitis)

Veterindrny liek sa aplikuje 1-krat mesacne po dobu dvoch po sebe nasledujiacich mesiacov.

Liecba podkoznej dirofilariozy (podkozné cervy) (dospelé Stadida Dirofilaria repens)

Veterindrny liek sa aplikuje 1-krat mesacne po dobu Siestich po sebe nasledujacich mesiacov.

Znizenie napadnutia mikrofilariami (podkozné cervy) (D. repens)

Veterinarny liek sa aplikuje 1-krat mesacne po dobu Styroch po sebe nasledujicich mesiacov.

Liecba a prevencia napadnutia Angiostrongylus vasorum

Aplikovat jednu dévku. Po 30 dioch od liecby sa odporuca d’alSie veterinarne vysetrenie, pretoze
pri niektorych zvieratach moze byt potrebna druha aplikacia.

V endemickych oblastiach pravidelna aplikécia raz za mesiac zabrani angiostrongyldze a klinickej
infekcii Angiostrongylus vasorum.

Liecba napadnutia Crenosoma vulpis

Aplikovat jednu davku veterinarneho lieku.

Prevencia spirocerkozy (napadnutia Spirocerca lupi)

Veterindrny liek aplikovat’ 1-krat mesacne.

Liecba Eucoleus (syn. Capillaria) boehmi (dospelé jedince)

Veterindrny liek aplikovat’ raz za mesiac po dobu dvoch néslednych mesiacov. Odporaca sa zabranit
autokoprofagii medzi dvoma podaniami liecby, aby sa predislo moznej opakovanej infekeii.

Liecba ocného cerva Thelazia callipaeda (dospelé jedince)

Aplikovat jednu davku veterinarneho lieku.

Liecba nematodoz vyvolanych oblymi cervami, machovcami a tenkohlavcami (Toxocara canis,
Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala, Toxascaris leonina a Trichuris vulpis)

V oblastiach s vyskytom nakaz srdcovymi ¢ervami moze byt pri lieCbe raz za mesiac vyrazne znizené
riziko reinfekcie vyvolanej Skrkavkami, machovcami a tenkohlavcami. V oblastiach bez vyskytu
srdcovych cervov moze byt veterinarny liek pouzity ako sucast’ preventivneho programu proti blcham
a gastrointestinalnym nematodam.

Studie preukazali, Ze pravidelné oSetrenie raz za mesiac brani infekcii Uncinaria stenocephala.

9. Pokyn o spravnom podani

Vyberte jednu pipetu z obalu. Drzte pipetu uzaverom hore, uzaver otocte a vytiahnite. Uzaver pretocte
a s jeho pomocou otocte a odstraiite uzaver pipety, ako je znazornené na obrazku 1.
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Pre psy do 25 kg:

Na stojacom psovi rozhriite srst’ medzi lopatkami tak, aby bola viditelna koza. Aplikujte na
neposkodent kozu tam, kde je to mozné. Prilozte Spicku pipety na kozu a pevne stlacte niekol’kokrat,
aby sa obsah vyprazdnil priamo na kozu, ako je zndzornené na obrazku 2.

Pre psy nad 25 kg:

Pre l'ahsiu aplikaciu by mal pes stat’. Cely obsah pipety by mal byt aplikovany na 3 az 4 miesta

v chrbtovej linii, medzi kohttikom a bazou chvosta, ako je zndzornené na obrazku 3. Na kazdom
mieste rozhriite srst’ tak, aby bola vidite'na koza. Aplikujte na neposkodenu kozu tam, kde je to
mozné. Prilozte Spicku pipety na kozu a jemne stlacte pipetu, aby sa vytlacila ¢ast’ jej obsahu priamo
na kozu. Na jedno miesto neaplikujte prilis vel'’ké mnozZstvo roztoku, aby nedoslo k steCeniu
veterinarneho lieku po boku zvierata.

Len pre jednojazy¢né balenie:
<Obrazky su uvedené nizsie.>

Len pre viacjazy¢né balenie:
<Obrazky st uvedené na konci pisomnejej informacie.>

} W
b A

Obrazok 1

_Obrazok 3

10.  Ochranné lehoty

Netyka sa.
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11.  Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 30 °C.

Nepouzivat tento veterinarny lick po datume exspiracie uvedenom na etikete a skatuli po Exp. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

12.  Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Tento veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze imidakloprid a moxidektin mézu byt
nebezpecné pre ryby a iné vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatné¢ho odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad'te s veterinarnym lekarom alebo
lekérnikom.

13. Klasifikdcia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

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

Papierova skatula obsahujica 1, 2, 3, 4, 6, 9, 12, 21 alebo 42 jednodavkovych pipiet v jednom alebo
viacerych blistroch. Kazda jednodavkova pipeta obsahuje 0,4 ml, 1,0 ml, 2,5 ml a 4,0 ml roztoku.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
{MM/RRRR}

Podrobné informacie o veterindrnom lieku st dostupné v databéaze liekov Unie
(hitps://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neZiaduce U¢inky:
Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Stral3e 50, 40789 Monheim, Nemecko

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: +32 33000338 Tel: +372 8840389
PV.BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com
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Peny0auka bnarapust
Tem: +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\LGoa
TnA: +386 82880097
PV.GRC@elancoah.com

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

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

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

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

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

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

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

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

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
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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

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, Nemecko

17. DalSie informacie

Imidakloprid je G&inny proti larvam bich aj dospelym blcham. Larvy bich v prostredi zvierata su
usmrtené po kontakte so zvieratom lieCenym tymto veterinarnym lickom.

Moxidektin ma pretrvavajiici U€inok a chrani psy po dobu 4 tyzdiov po jednorazovom podani proti
opakovanej infekcii nasledujacimi parazitmi: Dirofilaria immitis, Dirofilaria repens, Angiostrongylus
vasorum.

Stadie hodnotiace farmakokinetiku moxidektinu po viacndsobnom podani naznacuju, Ze rovnovazny

stav sérovych hladin pri psoch sa dosiahne priblizne po 4 néaslednych davkach liecby podavanych raz
za mesiac.
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