LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Advocate 40 mg + 4 mg paikallisvaleluliuos pienelle kissalle ja fretille
Advocate 80 mg + 8 mg paikallisvaleluliuos suurelle kissalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi kerta-annospipetti sisaltaa:

Vaikuttavat aineet:

Kerta-annos | Imidaklopridi | Moksidektiini
Advocate pienelle kissalle (< 4 kg) ja fretille 0,4 ml 40 mg 4 mg
Advocate suurelle kissalle (> 4-8 kg) 0,8 ml 80 mg 8 mg
Apuaineet:

Mairillinen koostumus, jos timaé tieto on
tarpeen eldinlidikkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Bentsyylialkoholi (E 1519)

Butyylihydroksitolueeni (E 321) 1 mg/ml

Propyleenikarbonaatti

Kirkas, keltainen tai rusehtava liuos.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Kissa ja fretti.

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Kissoille, joilla on loisten aiheuttamia sekainfektioita tai niiden riski. Tdma eldinlddke on tarkoitettu
kaytettdviaksi vain, kun kirppujen ja ainakin yhden muun kohdeloislajin torjunta on aiheellista
samanaikaisesti.

o kirpputartunnan (Ctenocephalides felis) hoito ja ennaltachkéisy,

korvapunkkitartunnan (Otodectes cynotis) hoito,

syyhypunkin (Notoedres cati) aiheuttaman ihosairauden hoito,

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

Troglostrongylus brevior -keuhkomatotartunnan hoito (aikuiset madot),

Thelazia callipaeda -silmdamatotartunnan hoito (aikuiset madot),

Dirofilaria immitis -loisen (L3- ja L4-toukat) aiheuttaman syddnmatotartunnan ennaltachkéisy,
maha-suolikanavan sukkulamatotartuntojen hoito (Toxocara cati ja Ancylostoma

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

Taté eldinladkettd voidaan kéyttdd osana kirppujen aiheuttaman allergisen ihotulehduksen hoitoa
(FAD, flea allergy dermatitis).



Freteille, joilla on loisten aiheuttamia sekainfektioita tai niiden riski. Tama eldinlddke on tarkoitettu
kaytettavaksi vain, kun kirppujen torjunta ja syddnmatotartunnan ennaltachkdisy on aiheellista
samanaikaisesti.

o kirpputartunnan (Ctenocephalides felis) hoito ja ennaltachkaisy,

o Dirofilaria immitis -loisen (L3- ja L4-toukat) aiheuttaman sydanmatotartunnan ennaltachkéisy.

3.3 Vasta-aiheet
Ei saa kéyttéa alle 9 viikon ikdisille kissanpennuille.
Ei saa kayttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille tai apuaineille.

Freteille ei saa kiyttdd ”Advocate suurelle kissalle” (0,8 ml)- tai ”Advocate koiralle” (kaikki
koot) -valmistetta.

Ei saa kayttdd koirille. Koirille tulee kéyttdé vastaavaa ”Advocate koiralle” -valmistetta, jossa on
100 mg/ml imidaklopridia ja 25 mg/ml moksidektiinié.

Ei saa kéyttda kanarialinnuille.
3.4 Erityisvaroitukset

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

Eldimen voi paistdd kerran tai kahdesti lyhytaikaisesti veteen tai kastaa vedelld kerran kuussa
annettujen hoitojen véliaikana ilman, etté eldinldfkkeen teho tédstd heikkenisi. Usein toistuva
pesuainepesu tai eldimen kastaminen hoidon jélkeen saattaa heikentia eldinladkkeen tehoa.

On otettava huomioon mahdollisuus, ettd saman talouden muut kotieldimet voivat olla kirppujen,
punkkien, maha-suolikanavan sukkulamatojen, syddnmatojen ja/tai keuhkomatojen aiheuttaman uuden
tartunnan ldhde, ja muut eldimet on hoidettava tarpeen mukaan asianmukaisella valmisteella.

Loisladkkeiden tarpeeton tai valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kayttod voi lisédtd resistenssin
valintapainetta ja johtaa tehon heikkenemiseen. Eldinlddkkeen kayttod koskevan paitdksen tulisi
kunkin yksittdisen eldimen osalta perustua loislajin ja loistaakan tai epidemiologisen tilanteen
mukaisen tartuntariskin varmistamiseen.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

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

Tamin eldinlddkkeen kédytosta sairaille ja huonokuntoisille eldimille on vain vihdn kokemusta, joten sitd
pitdisi kayttda niille eldimille vain hydty—haitta-arvion perusteella.

Ei saa laittaa eldimen suuhun, silmiin tai korviin.

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

Huomioi tarkasti kohdassa 3.9 kuvattu antotapa, erityisesti ohjeistettu antokohta, jotta voidaan
minimoida riski, ettd eldin paésisi nuolemaan eldinlddkettd.



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

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

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

Joillakin tietyillé kissayksiloilld Notoedres cati -tartunnat saattavat olla vakavia. Néissd vakavissa
tapauksissa muu samanaikainen tukihoito on tarpeen, koska eldinlddke ei vélttaimaétta yksindén ole
tarpeeksi tehokas estdmadn eldimen kuolemaa.

Témain eldinldékkeen turvallisuutta kissoille, joilla on vaikeita kliinisid 7. brevior -tartunnan oireita, ei
ole selvitetty. Niille eldimille eldinldadkettd voidaan kéyttdd ainoastaan eldinladkéarin tekeman hyoty—
haitta-arvion perusteella.

Imidaklopridi on myrkyllistd linnuille, erityisesti kanarialinnuille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkildén on noudatettava:

Tama eldinlddke voi aiheuttaa ihon, silmien tai suun drsytysta.

Erittdin harvinaisissa tapauksissa eldinladke saattaa aiheuttaa ihon herkistymistd tai ohimenevia
ihoreaktioita (esim. puutumista, ihodrsytysté tai polttavaa/kihelmdivéa tunnetta).

Erittdin harvinaisissa tapauksissa eldinladke saattaa aiheuttaa hengitystiedrsytystd herkille henkil6ille.
Jos tiedat olevasi yliherkkd bentsyylialkoholille, imidaklopridille tai moksidektiinille, késittele
eldinladketti erityisen huolellisesti.

Vilta eldinlddkkeen padsya iholle, silmiin tai suuhun.

Al sy, juo tai tupakoi annostuksen aikana.

Pese kidet huolellisesti kdyton jélkeen.

Anna antokohdan kuivua ennen kuin silitét tai harjaat eldinta.

Jos eldinldédkettd roiskuu vahingossa iholle, iho pestddn vélittomasti saippualla ja vedella.

Jos eldinladkettd on joutunut vahingossa silmiin, silmét huuhdellaan huolellisesti vedella.

Jos iho- tai silméoireet jatkuvat tai jos eldinlddkettd on vahingossa nielty, on kdannyttdva vilittomaésti
ladkarin puoleen. Nayta 1adkarille pakkausseloste tai myyntipéallys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympériston suojeluun:

Eldinladkettd ei saa joutua vesistoihin, silld imidaklopridi ja moksidektiini saattavat vahingoittaa
kaloja tai vesistdjen muita vesielioité.

Muut varotoimet:

Eldinladkkeessé kéytetty liuotin saattaa tahrata tai vahingoittaa joitakin materiaaleja kuten nahkaa,
kankaita, muovia ja viimeisteltyji pintoja. Anna antokohdan kuivua, ennen kuin paistit eldimen
kosketuksiin téllaisten materiaalien kanssa.



3.6 Haittatapahtumat

Kissa ja fretti

Harvinainen Turkin rasvoittuminen antokohdasta'
Oksentelu!

(1-10 eldintd 10 000 hoidetusta Yliherkkyysreaktio (paikallinen)

eldimestid): Thon punoitus'

Hyvin harvinainen Kiéyttaytymishdirio (esim. kiihtyneisyys)*
Kuolaaminen®*

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta Hermosto-oireet’

eldimesta, yksittdiset ilmoitukset Kutina®

mukaan luettuina): Ruokahaluttomuus?, letargia?

! Nimi oireet hividvit ilman erityisti hoitoa.

2 Ohimenevi oire, joka liittyy tuntemukseen antokohdassa.

3 Yleensid ohimenevi oire, joka ilmenee, jos elidin nuolee antokohtaa.

4Tami ei ole myrkytysoire, ja se hiividd ilman hoitoa muutamassa minuutissa. Ohjeen mukainen
antotapa minimoi eldimen mahdollisuudet nuolla antokohtaa.

3 Kissoilla ilmenevi ohimenevé oire.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkedd. Se mahdollistaa eldinladkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset ldhetetéién mieluiten eldinlédékérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta. Lisétietoja
yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty kohde-eldinlajeilla.

Tiineys ja laktaatio:
Kayttod ei suositella tiineyden eikd laktaation aikana.

Hedelmallisyys:
Ei saa kayttia siitoseldimilla.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden léiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Tatd eldinlddkettd kdytettdessd ei saa samanaikaisesti kdyttdd muita makrosyklisid laktoneja siséltavia
loisladkkeita.

Tédmin eldinladkkeen ja yleisesti kdytettyjen eldinlddkkeiden tai 14dkinnéllisten tai kirurgisten
toimenpiteiden vélilld ei ole todettu yhteisvaikutuksia.

3.9 Antoreitit ja annostus
Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettivd mahdollisimman tarkasti.

Annostus kissoille:

Pienin suositeltu annos on 10 mg imidaklopridia ja 1,0 mg moksidektiini& yhti elopainokiloa kohden
vastaten 0,1 ml:aa tdtd eldinladkettd yhtd elopainokiloa kohden.

Témién eldinlddkkeen kayttdoaiheen mukaisten loistartuntojen hoidossa ja ennaltachkdisyssé hoidon
uusimistarpeen ja -tiheyden pitdd perustua ammattilaisen antamiin ohjeisiin ja lisdksi on otettava
huomioon paikallinen epidemiologinen tilanne ja eldimen elintavat.



Kissan Kaytettivi pipetti Tilavuus | Imidaklopridia | Moksidektiinia
paino [ml] [mg/kg elop.] [mg/kg elop.]
[kg]

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

kissalle
>4-8kg | Advocate suurelle 0,8 1020 1-2

kissalle

>8 kg kéytetiéin sopivaa annospipettiyhdistelmaa

Kirpputartunnan (Ctenocephalides felis) hoito ja ennaltaehkdisy

Yksi hoitokerta ehkéisee uudet kirpputartunnat neljén viikon ajan. Ympéristosséd ennen hoidon
aloittamista olevat kirppujen kotelovaiheet voivat sdfolosuhteista riippuen kehittyé tartuntakykyisiksi
kuuden viikon ajan tai pidempéaénkin hoidon aloittamisen jalkeen. Siksi voi olla tarpeellista yhdistda
eldinladkehoito sellaisten ympéristoon kohdistuvien toimenpiteiden kanssa, joissa tavoitteena on
katkaista loisen kiertokulku eldimen ympéristossé. Tdémé voi johtaa nopeampaan loisméérén laskuun
ymparistossa. Jos tatd eldinlddkettd kdytetddn osana kirppujen aiheuttaman allergisen ihotulehduksen
hoito-ohjelmaa, sitd on annosteltava sadannoéllisesti kuukauden véliajoin.

Korvapunkkitartunnan (Otodectes cynotis) hoito

Eldinladke annetaan kerta-annoksena. Eldinladkarin tarkastusta suositellaan 30 pdivéan kuluttua
hoidosta, silld uusintakésittely voi olla tarpeen joillekin eldimille. Alé laita eldinlédédkettd suoraan
korvakaytavaan.

Syvhypunkin (Notoedres cati) aiheuttaman ihosairauden hoito

Eldinladke annetaan kerta-annoksena.

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

Eldinlddke annetaan kerta-annoksena.

Aelurostrongylus abstrusus -keuhkomatotartunnan ennaltaehkdisy

Eldinladkettd annetaan kuukausittain.

Aelurostrongylus abstrusus -keuhkomatotartunnan hoito

Eldinladkettd annetaan kuukausittain kolmena perdkkéisend kuukautena.

Troglostrongylus brevior -keuhkomatotartunnan hoito (aikuiset madot)

Eldinladkettd annetaan kuukausittain kahtena perdkkéisend kuukautena.

Thelazia callipaeda -silmdmatotartunnan hoito (aikuiset madot)

Eldinlddke annetaan kerta-annoksena.

Svddnmatotartunnan (Dirofilaria immitis) ennaltaehkdisy

Kissoilla, jotka asuvat tai ovat kiyneet alueilla, joilla esiintyy sydédnmatotartuntaa, voi olla aikuisia
syddnmatoja. Tdmén vuoksi ennen eldinléddkehoidon aloittamista, on otettava huomioon kohdan 3.5
ohjeet.

Syddnmatotaudin ehkiisemiseksi eldinldédkettd on annettava sddannoéllisesti kerran kuukaudessa
hyttysten (syddnmadon toukkia levittdvien vili-isdntien) esiintymiskautena. Eldinlddkettd voidaan



antaa sdannollisesti ympari vuoden. Ensimmainen annos voidaan antaa ensimmaisen mahdollisen
hyttysille altistumisen jalkeen, mutta annos tulee antaa viimeistddn kuukauden kuluttua tasta
altistuksesta. Hoitoa jatketaan kerran kuukaudessa vield yhden kuukauden ajan hyttyskauden loputtua.
Jotta hoidosta tulisi rutiinitoimenpide, hoito on hyvi tehdé aina samana viikonpdivéna tai samana
kuukauden paivamadrand. Kun tima eldinlddke vaihdetaan aiemmin syddnmatoehkéisyyn kédytetyn
muun valmisteen tilalle, annetaan ensimmaéainen hoito tilld eldinlddkkeelld kuukauden sisélla
viimeisestd aiemmin kéytetyn valmisteen antokerrasta.

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

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

Alueilla, joilla esiintyy syddnmatotartuntaa, kerran kuukaudessa annettu ladkehoito vihentaa
suolinkaismatojen ja hakamatojen uudelleentartuntamahdollisuutta. Niilld alueilla, joilla ei esiinny
syddnmatotartuntaa, eldinlddkettd voidaan kayttdd osana kausiluonteista kirppujen ja maha-
suolikanavan sukkulamatojen torjuntaa ndiden esiintymisaikoina.

Annostus freteille:

Yksi pipetti eldinldédkettéd (0,4 ml) eldintéd kohti. Suositeltua annosta ei tule ylittda.
Tédmaén eldinlddkkeen kayttdoaiheen mukaisten loistartuntojen hoidossa ja ennaltachkédisyssi hoidon
uusimistarpeen ja -tiheyden pitéé perustua ammattilaisen antamiin ohjeisiin ja liséksi on otettava

huomioon paikallinen epidemiologinen tilanne ja eldimen elintavat.

Kirpputartunnan (Ctenocephalides felis) hoito ja ennaltaehkdisy

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

Syvddanmatotartunnan (Dirofilaria immitis) ennaltaehkdisy

Freteilld, jotka eldvit tai ovat kdyneet alueilla, joilla esiintyy syddnmatotartuntaa, voi olla aikuisia
syddnmatoja. Tdmén vuoksi on otettava huomioon kohdan 3.5 ohjeet ennen eldinlddkehoidon
aloittamista.

Sydanmatotaudin ehkdisemiseksi eldinldédkettd on annettava sddannoéllisesti kerran kuukaudessa
hyttysten (syddnmadon toukkia levittdvien vili-isdntien) esiintymiskautena. Eldinldédkettd voidaan
antaa sdénnoéllisesti ympéri vuoden. Ensimmaéinen annos voidaan antaa ensimmaéisen mahdollisen
hyttysille altistumisen jdlkeen, mutta annos tulee antaa viimeistdédn kuukauden kuluttua tasta
altistuksesta. Hoitoa jatketaan kerran kuukaudessa vield yhden kuukauden ajan hyttyskauden loputtua.
Alueilla, joilla ei esiinny syddnmatotartuntaa, fretit eivét ole vaarassa saada tartuntaa. Sen tdhden ne
voidaan hoitaa ilman erityistoimenpiteita.

Antotapa
Ulkoiseen kayttoon.

Ota pipetti pakkauksesta. Pidé pipetti pystyasennossa, kierrd korkki auki ja vedd se pois. Kéénna
korkki ja poista sen avulla pipetin suojus, kuten kuvassa néytetéén.
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Erottele eldimen karvat niskasta, takaraivon alueelta niin, ettd iho tulee nékyviin. Aseta pipetin kérki
iholle ja purista pipettid voimakkaasti useita kertoja niin, ettd se tyhjenee suoraan eldimen iholle.
Annostus niskaan, takaraivon alueelle minimoi eldimen mahdollisuuksia nuolla eldinlddkettd. Laita
vain terveelle iholle.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hititilanteessa ja vasta-aineet)

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

Kissanpennuille annetut viisinkertaiset yliannokset eldinlédékettd kahden viikon vélein yhteensa kuusi
kertaa eivit aiheuttaneet vakavia turvallisuusongelmia. Ohimenevad mydriaasia, syljeneritysta,
oksentelua ja ohimenevdi hengityksen kiihtymisti esiintyi.

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

Kun eldinladkettd annettiin freteille viisinkertainen annos suositeltuun annokseen verrattuna joka
toinen viikko neljd hoitokertaa, ei havaittu haittavaikutuksia tai ei-toivottuja kliinisié oireita.

Jos eldin saa vahingossa eldinlddkettd suuhunsa, eldimelle on annettava oireenmukaista hoitoa. Mitdan
spesifistd vastalddkettd ei ole. Léédkehiilen antaminen voi olla hyodyllista.



3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilidikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislidfikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1  ATCvet-koodi: QP54ABS52.
4.2 Farmakodynamiikka

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

Moksidektiini, 23-(O-metyylioksiimi)-F28249-alfa on milbemysiineihin kuuluva, toisen polven
makrosyklinen laktoni. Moksidektiinilld on loisia tappava teho moniin sisé- ja ulkoloisiin.
Moksidektiini tehoaa Dirofilaria immitis -loisen toukkamuotoihin (L3, L4). Se tehoaa myds maha-
suolikanavan sukkulamatoihin. Moksidektiini vaikuttaa GABA- ja glutamaattireseptorien ohjaamiin
kloridikanaviin. Tdmén seurauksena postsynaptisten liitosten kloridikanavat aukeavat ja kloridi-ionit
virtaavat sisddn, jolloin kiynnistyy palautumaton lepotila. Seurauksena on loisten veltto
halvaantuminen, jota seuraa niiden kuoleminen ja/tai poistuminen elimistosta. Eldinlddke vaikuttaa
pitkdidn ja suojaa kissaa 4 viikon ajan yhden kerta-annoksen jalkeen Dirofilaria immitis -loisen
uusintainfektioita vastaan.

4.3 FarmakoKkinetiikka

Eldinladkkeen paikallisen annostuksen jélkeen imidaklopridi jakautuu nopeasti vuorokauden kuluessa
eldimen iholle. Sitd on todettavissa iholla koko kasittelyjen vélisen ajan. Moksidektiini imeytyy iholta
ja saavuttaa maksimipitoisuudet plasmassa kissalla 1-2 pdivéssd hoidon jalkeen. [hosta imeytymisen
jélkeen moksidektiini jakautuu elimistoon kaikkiin kudoksiin, mutta lipofiilisyytensé takia kertyy
padasiassa rasvaan. Se eliminoituu hitaasti plasmasta, mikd on osoitettavissa mitattavina
moksidektiinipitoisuuksina plasmassa koko yhden kuukauden hoitovélin ajan.

Puoliintumisaika kissoilla vaihtelee vililla 18,7-25,7 pdivéa.
Tutkimukset, joissa moksidektiinin farmakokinetiikkaa tutkittiin useiden annosten jilkeen, ovat

osoittaneet, ettd vakaan tilan seerumipitoisuudet saavutetaan kissoilla noin neljén perdkkéisen
kuukausittaisen hoidon jilkeen.



5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Al4 siilytd yli 30 °C.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Pakkausmateriaali:

Valkoinen polypropeenista tehty kerta-annospipetti, joka on suljettu valkoisella

polypropeenikierrekorkilla. Kerta-annospipetit on pakattu polyvinyylikloridista ja alumiinifoliosta
tehtyihin lapipainopakkauksiin.

Pakkauskoot:

Pahvikotelossa on yhteensd 1, 2, 3, 4, 6,9, 12, 21 tai 42 kerta-annospipettid yhdessa tai useammassa
lapipainolevyssd. Yksi kerta-annospipetti siséltdd 0,4 ml tai 0,8 ml liuosta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien eldinliikkeiden tai niisti perdisin olevien
jiatemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinladkettd ei saa joutua vesistoihin, silld imidaklopridi ja moksidektiini saattavat vahingoittaa
kaloja tai vesistdjen muita vesielioité.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittimisessa kédytetdan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmii.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Elanco Animal Health GmbH

7.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)
EU/2/03/039/001-004
EU/2/03/039/013-014
EU/2/03/039/019-022
EU/2/03/039/031-038
8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

02.04.2003.
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9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{PP.KK.VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinlddkemadrays.

Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Advocate 40 mg + 10 mg paikallisvaleluliuos pienelle koiralle
Advocate 100 mg + 25 mg paikallisvaleluliuos keskikokoiselle koiralle
Advocate 250 mg + 62,5 mg paikallisvaleluliuos suurelle koiralle
Advocate 400 mg + 100 mg paikallisvaleluliuos erittdin suurelle koiralle
2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi kerta-annospipetti siséltda:

Vaikuttavat aineet:

Kerta- | Imidaklopridi | Moksidektiini
annos
Advocate pienelle koiralle (< 4 kg) 0,4 ml 40 mg 10 mg
Advocate keskikokoiselle koiralle (> 4-10 kg) 1,0 ml 100 mg 25 mg
Advocate suurelle koiralle (> 10-25 kg) 2,5 ml 250 mg 62,5 mg
Advocate erittdin suurelle koiralle (> 2540 kg) 4,0 ml 400 mg 100 mg

Apuaineet:

Mairillinen koostumus, jos tima tieto on
tarpeen eldinlifikkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Bentsyylialkoholi (E 1519)

Butyylihydroksitolueeni (E 321) 1 mg/ml

Propyleenikarbonaatti

Kirkas, keltainen tai rusehtava liuos.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Koira.

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Koirille, joilla on loisten aiheuttamia sekainfektioita tai niiden riski. Téma eldinldike on tarkoitettu
kaytettdviaksi vain, kun kirppujen ja ainakin yhden muun kohdeloislajin torjunta on aiheellista
samanaikaisesti.

o kirpputartunnan (Ctenocephalides felis) hoito ja ennaltachkéisy,

. vaivetartunnan (7Trichodectes canis) hoito,

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

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

Dirofilaria repens -loisen (aikuismuodot) aiheuttaman ihodirofilarioosin hoito,

Dirofilaria repens -loisen (L3 toukat) aiheuttaman ihodirofilarioosin ennaltachkiisy,
kiertdvien Dirofilaria repens -mikrofilarioiden vihentdminen,

Angiostrongylus vasorum -loisen (L4-toukat ja epakypsét aikuiset) aiheuttaman
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syddnmatotartunnan ennaltachkéisy,

Angiostrongylus vasorum - ja Crenosoma vulpis -tartuntojen hoito,

Spirocerca lupi -tartunnan ennaltachkéisy,

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

Thelazia callipaeda -silmamatotartunnan hoito (aikuiset madot),

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

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

3.3 Vasta-aiheet
Ei saa kayttda alle 7 viikon ikéisille koiranpennuille.
Ei saa kayttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille tai apuaineille.

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

Ei saa kayttda kissoille. Kissoille tulee kiyttda vastaavaa ”Advocate kissalle” -valmistetta (0,4 tai
0,8 ml), jossa on 100 mg/ml imidaklopridia ja 10 mg/ml moksidektiini.

Ei saa kayttda freteille. Freteille saa kédyttdd vain ”Advocate pienelle kissalle ja fretille” -valmistetta
(0,4 ml).

Ei saa kayttdé kanarialinnuille.

3.4 Erityisvaroitukset

Eldimen voi pdistdd kerran tai kahdesti lyhytaikaisesti veteen tai kastaa vedelld kerran kuussa
annettujen hoitojen véliaikana ilman, etté eldinldékkeen teho tédstd heikkenisi. Usein toistuva
pesuainepesu tai eldimen kastaminen hoidon jélkeen saattaa heikentii eldinladkkeen tehoa.

On otettava huomioon mahdollisuus, ettd saman talouden muut kotieldimet voivat olla kirppujen,
punkkien, maha-suolikanavan sukkulamatojen, syddnmatojen ja/tai keuhkomatojen aiheuttaman uuden
tartunnan lihde, ja muut eldimet on hoidettava tarpeen mukaan asianmukaisella valmisteella.
Loislédkkeiden tarpeeton tai valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kdytto voi lisité resistenssin
valintapainetta ja johtaa tehon heikkenemiseen. Eldinlddkkeen kayttod koskevan paétoksen tulisi
kunkin yksittdisen eldimen osalta perustua loislajin ja loistaakan tai epidemiologisen tilanteen
mukaisen tartuntariskin varmistamiseen.

Tehoa aikuiseen Dirofilaria repens -loiseen ei ole testattu kenttdolosuhteissa.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kiyttoon kohde-eldinlajilla:

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

Taman eldinlddkkeen kaytostd sairaille ja huonokuntoisille eldimille on vain vahan kokemusta, joten
sitd pitdisi kdyttdd ndille eldimille vain hy6ty—haitta-arvion perusteella.

Ei saa laittaa eldimen suuhun, silmiin tai korviin.
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On varottava, etteivit eldimet niele eldinldédkettd ja ettei eldinlddkettd padse hoidettavan eldimen tai sen
kanssa kosketuksessa olevan eldimen silmiin tai suuhun.

Huomioi tarkasti kohdassa 3.9 kuvattu antotapa, erityisesti ohjeistettu antokohta, jotta voidaan
minimoida riski, ettd eldin padsisi nuolemaan eldinlaaketta.

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

Annosteltaessa eldinlddkettd 3—4 kohtaan (katso kohta 3.9) on huolehdittava siitd, ettd eldin ei paése
nuolemaan annostelukohtaa.

Tédma eldinladke sisdltdd moksidektiinid (makrosyklinen laktoni), ja sen vuoksi collien tai
vanhaenglanninlammaskoiran ja niiden sukuisten koirien kohdalla on erityisen tarkasti huolehdittava
eldinldadkkeen ohjeiden mukaisesta annostelusta kohdassa 3.9 kuvatulla tavalla; erityisesti on
huolehdittava siitd, ettd eldinlddkkeen suuhun joutuminen estetddn colliella tai
vanhaenglanninlammaskoiralla ja niiden sukuisilla koirilla.

Tédmain eldinlddkkeen turvallisuus on arvioitu laboratoriotutkimuksissa ainoastaan
syddnmatopositiivisilla (D. immitis) koirilla, jotka on luokiteltu luokkaan 1 tai 2 ja kenttdtutkimuksissa
muutamilla luokkaan 3 kuuluvilla koirilla. Siksi koirat, joilla on selvié tai vakavia taudin oireita tulisi
kasitelld vain hoitavan eldinlddkarin tekemén huolellisen hyoty—haitta-arvion perusteella.

Vaikka kokeelliset yliannostustutkimukset ovat osoittaneet, etta titd eldinladkettd voidaan annostella
turvallisesti koirille, joilla on aikuisten syddnmatojen aiheuttama tartunta, silld ei ole terapeuttista
tehoa aikuiseen Dirofilaria immitis -loiseen. On kuitenkin suositeltavaa, ettd alueilla, joissa esiintyy
koirien syddnmatoa, yli 6 kuukauden ikiiset koirat testataan syddnmatotartunnan varalta ennen timén
eldinlédékehoidon aloittamista. Eldinlddkérin harkinnan mukaan tartunnan saaneet koirat tulisi késitelld
aikuisten syddnmatojen hiétoon tarkoitetulla valmisteella, jotta saataisiin tuhottua kaikki aikuiset
syddnmadot. Tdmén eldinlddkkeen turvallisuutta ei ole tutkittu annostelemalla sitd samana péiviana
aikuisten syddnmatojen hadtoon tarkoitetun eldinlddkkeen kanssa.

Imidaklopridi on myrkyllistd linnuille, erityisesti kanarialinnuille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:

Tama eldinldédke voi aiheuttaa ihon, silmien tai suun drsytysta.

Erittdin harvinaisissa tapauksissa eldinlédéke saattaa aiheuttaa ihon herkistymista tai ohimenevié
ihoreaktioita (esim. puutumista, ihodrsytystd tai polttavaa/kihelmoivéa tunnetta).

Erittdin harvinaisissa tapauksissa eldinlédéke saattaa aiheuttaa hengitystiedrsytysté herkille henkiloille.
Jos tiedit olevasi yliherkké bentsyylialkoholille, imidaklopridille tai moksidektiinille, késittele
eldinlddkettd erityisen huolellisesti.

Vilta eldinlddkkeen padsya iholle, silmiin tai suuhun.

Al4 syd, juo tai tupakoi annostuksen aikana.

Pese kadet huolellisesti kayton jalkeen.

Anna antokohdan kuivua ennen kuin silitét tai harjaat eldinta.

Jos elédinladkettd roiskuu vahingossa iholle, iho pestéén vélittomasti saippualla ja vedella.

Jos elédinlaékettd on joutunut vahingossa silmiin, silmét huuhdellaan huolellisesti vedella.

Jos iho- tai silmédoireet jatkuvat tai jos eldinlddkettd on vahingossa nielty, on kddnnyttava valittomasti
ladkarin puoleen. Nayta l4édkérille pakkausseloste tai myyntipédllys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:

Eldinladketti ei saa joutua vesistdihin, silld imidaklopridi ja moksidektiini saattavat vahingoittaa
kaloja tai vesistdjen muita vesieliditd. Hoidettuja koiria ei saa uittaa neljdén paivdén hoidosta
vesistoissa.
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Muut varotoimet:

Eldinladkkeessé kéytetty liuotin saattaa tahrata tai vahingoittaa joitakin materiaaleja kuten nahkaa,
kankaita, muovia ja viimeisteltyji pintoja. Anna antokohdan kuivua, ennen kuin paistit eldimen
kosketuksiin téllaisten materiaalien kanssa.

3.6 Haittatapahtumat

Koira
Yleinen Ripuli', oksentelu'
o _ Yski!, hengenahdistus', nopea hengitys'

(1-10 eldintd 100 hoidetusta Ruokahaluttomuus', letargia'

eldimesti):

Harvinainen Oksentelu

(1-10 eléinta 10 000 hoidetusta

eldimesti):

Hyvin harvinainen Turkin rasvoittuminen antokohdasta?, karvanldht

. antokohdasta?, antokohdan kutina?, antokohdan punoitus?

(< I'eldin 10 000 hoidetusta Kayttaytymishdirid (esim. kiihtyneisyys)®

eldimestd, yksittdiset ilmoitukset Kuolaaminen*

mukaan luettuina): Hermosto-oireet (esim. ataksia, lihasvapina)®
Kutina
Ruokahaluttomuus?, letargia®

' Nidma oireet ovat yleisid syddnmatopositiivisilla (D. immitis) koirilla, joilla on kiertivid
mikrofilarioita, ja kyseisilld eldimillé on riski saada ruuansulatuskanavan héirioitd ja vaikeita
hengitystieoireita, jotka saattavat vaatia pikaista eldinldékérin hoitoa.

2 Nidmi oireet hividvit ilman erityisti hoitoa.

3 Ohimenevi oire, joka liittyy tuntemukseen antokohdassa.

*Tamai ei ole myrkytysoire, ja se hividd ilman hoitoa muutamassa minuutissa. Ohjeen mukainen
antotapa minimoi eldimen mahdollisuudet nuolla antokohtaa.

> Useimmat hermosto-oireet ovat ohimenevia.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedé. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Ilmoitukset lahetetddn mieluiten eldinlddkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta. Lisétietoja
yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty kohde-eléinlajilla.

Tiineys ja laktaatio:
Kayttoa ei suositella tiineyden eiké laktaation aikana.

Hedelmallisyys:
Ei saa kéyttéa siitoseldimilla.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Tété eldinlddkettd kéytettéessd ei saa samanaikaisesti kiyttdd muita makrosyklisié laktoneja siséltavia
loisladkkeita.

Tédmaén eldinldékkeen ja yleisesti kdytettyjen eldinlddkkeiden tai 1dékinnéllisten tai kirurgisten
toimenpiteiden vililld ei ole todettu yhteisvaikutuksia.
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Taman eldinlddkkeen turvallisuutta ei ole tutkittu annostelemalla sitd samana pdivana aikuisten
syddnmatojen hadtoon tarkoitetun eldinlddkkeen kanssa.

3.9 Antoreitit ja annostus
Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettivd mahdollisimman tarkasti.
Annostus:

Pienin suositeltu annostus on 10 mg imidaklopridia ja 2,5 mg moksidektiinid yhté elopainokiloa
kohden vastaten 0,1 ml:aa tété eldinladkettd yhtd elopainokiloa kohden.

Témaén eldinlddkkeen kayttoaiheen mukaisten loistartuntojen hoidossa ja ennaltachkdisyssi hoidon
uusimistarpeen ja -tiheyden pitéé perustua ammattilaisen antamiin ohjeisiin ja liséksi on otettava
huomioon paikallinen epidemiologinen tilanne ja eldimen elintavat.

Koiran Kaytettivi pipetti Tilavuus | Imidaklopridia | Moksidektiinia
paino [ml] [mg/kg elop.] [mg/kg elop.]
[kg]
<4kg Advocate pienelle 0,4 vih. 10 vih. 2,5
koiralle
>4-10kg | Advocate 1,0 10-25 2,5-6,25
keskikokoiselle
koiralle
> 10-25 kg | Advocate suurelle 2,5 10-25 2,5-6,25
koiralle
>25-40 kg | Advocate erittdin 4,0 10-16 2,54
suurelle koiralle
>40 kg Kéytetdéin sopivaa annospipettiyhdistelméa

Kirpputartunnan (Ctenocephalides felis) hoito ja ennaltaehkdisy

Yksi hoitokerta ehkéisee uudet kirpputartunnat neljén viikon ajan. Ympéristosséd ennen hoidon
aloittamista olevat kirppujen kotelovaiheet voivat sdfolosuhteista riippuen kehittyé tartuntakykyisiksi
kuuden viikon ajan tai pidempéénkin hoidon aloittamisen jalkeen. Siksi voi olla tarpeellista yhdistda
eldinlddkehoito sellaisten ympéristoon kohdistuvien toimenpiteiden kanssa, joissa tavoitteena on
katkaista loisen kiertokulku eldimen ympéristossé. Tdmé voi johtaa nopeampaan loisméérin laskuun
ymparistossa. Jos tatd eldinlddkettd kdytetddn osana kirppujen aiheuttaman allergisen ihotulehduksen
hoito-ohjelmaa, sitd on annosteltava sddnnollisesti kuukauden viliajoin.

Viivetartunnan (Trichodectes canis) hoito

Eldinladke annetaan kerta-annoksena. Eldinladkarin tarkastusta suositellaan 30 pdivéan kuluttua
hoidosta, silld uusintakésittely voi olla tarpeen joillekin eldimille.

Korvapunkkitartunnan (Otodectes cynotis) hoito

Eldinladke annetaan kerta-annoksena. Puhdista korvakdytidva varovasti jokaisen hoidon yhteydessa.
Eldinlaakarin tarkastusta suositellaan 30 pédivén kuluttua hoidosta, silld uusintakésittely voi olla
tarpeen joillekin eldimille. Alé laita eldinlddkettd suoraan korvakéytiavaén.

Syvhvpunkkitartunnan (Sarcoptes scabiei var. canis) hoito

Eldinladke annetaan kerta-annoksena kaksi kertaa neljan viikon vélein.
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Sikaripunkkitartunnan (Demodex canis) hoito

Kerta-annos annettuna 2—4 kertaa neljén viikon vélein tehoaa Demodex canis -loiseen ja johtaa
kliinisten oireiden selkedén lieventymiseen erityisesti lievissa ja keskivaikeissa tapauksissa. Erityisen
vaikeissa tapauksissa voidaan tarvita pitempiaikainen ja useammin tapahtuva hoito. Jotta ndissa
vaikeissa tapauksissa saavutettaisiin paras mahdollinen hoitovaste, eldinlddkettd voidaan antaa
eldinladkéarin harkinnan mukaan kerran viikossa ja pidemmaén aikaa. Kaikissa tapauksissa on térkeas,
ettd hoitoa jatketaan kunnes kuukauden vélein otetut ihon raapendytteet ovat negatiiviset vahintaan
kahdella perdkkaiselld kerralla. Hoito tulee keskeyttda, jos koiran oireet eivat helpotu tai punkkien
méérd ei vihene kahden kuukauden hoidon aikana. TillGin tulee kéddntyé hoitavan eldinldékéarin
puoleen vaihtoehtoisen hoidon kdynnistdmiseksi.

Koska sikaripunkkitartunta (demodikoosi) on monisyinen sairaus, suositellaan myods muiden taustalla
olevien sairauksien hoitamista, mikali se on mahdollista.

Syddnmatotaudin (D. immitis) ennaltaehkdisy

Koirilla, jotka asuvat tai ovat kdyneet alueilla, joilla esiintyy syddnmatotartuntaa, voi olla aikuisia
syddnmatoja. Tdmén vuoksi ennen tdmén eldinlddkehoidon aloittamista, on otettava huomioon
kohdan 3.5 ohjeet.

Sydanmatotaudin ehkdisemiseksi eldinlddkettd on annettava sadnnollisesti kerran kuukaudessa
hyttysten (D. immitis -toukkia kantavien ja levittidvien véli-iséntien) esiintymiskautena. Eldinlaaketta
voidaan antaa sdénnoéllisesti ympéri vuoden. Ensimmaéinen annos voidaan antaa ensimmaéisen
mahdollisen hyttysille altistumisen jidlkeen, mutta annos tulee antaa viimeistdén kuukauden kuluttua
tastd altistuksesta. Hoitoa jatketaan kerran kuukaudessa vield yhden kuukauden ajan hyttyskauden
loputtua. Jotta hoidosta tulisi rutiinitoimenpide, hoito on hyvé tehdé aina samana viikonpéivéni tai
samana kuukauden pédivimaédrana. Kun tdma eldinlddke vaihdetaan aiemmin sydédnmatoehkéisyyn
kaytetyn muun valmisteen tilalle, annetaan ensimmainen hoito tilla eldinlddkkeelld kuukauden sisdlla
viimeisestd aiemmin kéytetyn valmisteen antokerrasta.

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

Thodirofilarioosin (ihomadon) (D. repens) ennaltaehkdisy

Thodirofilarioosin ehkéisemiseksi eldinlddkettd on annettava sdénnoéllisesti kerran kuukaudessa
hyttysten (D. repens -toukkia kantavien ja levittdvien véli-iséntien) esiintymiskautena. Eldinladketta
voidaan antaa sdannoéllisesti ympéri vuoden tai niin, ettd hoito aloitetaan vahintdan kuukautta ennen
oletettua hyttyskauden alkua. Hoitoa jatketaan kerran kuukaudessa vield yhden kuukauden ajan
hyttyskauden loputtua. Jotta hoidosta tulisi rutiinitoimenpide, hoito on hyvé tehdé aina samana
viitkonpéivéni tai samana kuukauden pdiviméaérana.

Dirofilaria immitis -mikrofilarioiden hoito

Eldinladkettd annetaan kuukausittain kahden perdkkdisen kuukauden ajan.

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

Eldinladkettd annetaan kuukausittain kuuden perékkéisen kuukauden ajan.

Dirofilaria repens -mikrofilarioiden (ihomadon) vihentdminen

Eldinladkettd annetaan kuukausittain neljén perdkkéisen kuukauden ajan.
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Angiostrongylus vasorum -tartunnan_hoito ja ennaltaehkdisy

Eldinladke annetaan kerta-annoksena. Eldinladkarin tarkastusta suositellaan 30 pdivéan kuluttua
hoidosta, silld uusintakésittely voi olla tarpeen joillekin eldimille.

Alueilla, joilla esiintyy tartuntaa, eldinlddkkeen antaminen sdannoéllisesti kuukauden valein
ennaltachkdisee Angiostrongylus vasorum -tartunnan.

Crenosoma vulpis -tartunnan hoito

Eldinlddke annetaan kerta-annoksena.

Spirocerca lupi -tartunnan ennaltaehkdisy

Eldinladkettd annetaan kuukausittain.

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

Eldinladkettd annetaan kuukausittain kahden perikkéisen kuukauden ajan. On suositeltavaa estié
koiraa syoméstd omaa ulostettaan hoitokertojen vililla, jotta voidaan vélttdd mahdollinen
uusintainfektio.

Thelazia callipaeda -silmdmatotartunnan hoito (aikuiset madot)

Eldinlddke annetaan kerta-annoksena.

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

Alueilla, joilla esiintyy syddnmatotartuntaa, kerran kuussa annettu lddkehoito vahentda suolinkais-,
haka- ja piiskamatojen uudelleentartuntamahdollisuutta. Niilld alueilla, joilla ei esiinny
syddnmatotartuntaa, eldinldékettd voidaan kayttda osana kausiluonteista kirppujen ja maha-
suolikanavan sukkulamatojen torjuntaa ndiden esiintymisaikoina.

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

Antotapa
Ulkoiseen kayttoon.

Ota pipetti pakkauksesta. Pidi pipetti pystyasennossa, kierrd korkki auki ja vedd se pois. Kéénna
korkki ja poista sen avulla pipetin suojus, kuten kuvassa néytetéén.

T
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Koirat alle 25 kg:

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

Koirat yli 25 kg:

Annostus on helpointa koiran seistessa. Pipetin sisdlto jactaan tasan kolmeen tai neljaan kohtaan iholle
keskelle koiran selkdd lapojen kohdalta hannén juureen asti. Erottele koiran turkki jakaukselle
kustakin hoidettavasta kohdasta, kunnes iho nékyy. Pyri laittamaan terveelle iholle. Aseta pipetin kérki
iholle ja purista pipettié kevyesti niin, etté siitd tulee sopiva osa-annos suoraan koiran iholle. Varo
laittamasta yksittdiseen kohtaan liikaa eldinldédkettd, niin ettd sitd valuisi eldiimen kylkiin.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hititilanteessa ja vasta-aineet)

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

Koiranpennuille annetut viisinkertaiset yliannokset eldinlddkettd kahden viikon vilein yhteensé kuusi
kertaa eivit aiheuttaneet vakavia turvallisuusongelmia. Ohimenevad mydriaasia, syljeneritysta,
oksentelua ja ohimenevai hengityksen kiihtymista esiintyi.

Jos eldin on vahingossa saanut suuhunsa eldinlddketta tai yliannoksen, voi erittiin harvinaisissa
tapauksissa esiintyd hermosto-oireita (joista useimmat ovat ohimenevid) kuten ataksiaa, yleistynytta
vapinaa, silméoireita (pupillien laajeneminen, heikentyneet pupillarefleksit, nystagmus), epénormaalia
hengitysti, syljeneritysti ja oksentelua.

Ivermektiinille herkit colliet sietivat viisi kertaa ohjeannoksia suurempia annoksia eldinladketta
kuukauden viliajoin annettuna ilman haittavaikutuksia, mutta hoidon turvallisuutta viikon viliajoin ei
ole tutkittu ivermektiinille herkilld collieilla. Suun kautta annettuna havaittiin vakavia hermosto-
oireita, kun annettiin 40 % yksikkoannoksesta. Sitd vastoin 10 % yksikkdannoksesta ei suun kautta
annettuna aiheuttanut haittavaikutuksia.

Koirat, joilla oli aikuisten syddnmatojen aiheuttama tartunta, sietivit ilman haittavaikutuksia viisi

kertaa ohjeannoksia suurempia annoksia annosteltuna kahden viikon vélein yhteensa kolme
hoitokertaa.
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Jos eldin saa vahingossa eldinlddkettd suuhunsa, eldimelle on annettava oireenmukaista hoitoa. Mitdan
spesifistd vastaladkettd ei ole. Ladkehiilen antaminen voi olla hyddyllista.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilidikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislidéikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1  ATCvet-koodi: QP54ABS2.
4.2 Farmakodynamiikka

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

Moksidektiini, 23-(O-metyylioksiimi)-F28249-alfa on milbemysiineihin kuuluva, toisen polven
makrosyklinen laktoni. Moksidektiinilld on loisia tappava teho moniin sisd- ja ulkoloisiin.
Moksidektiini tehoaa Dirofilaria immitis -loisen toukkamuotoihin (L1, L3, L4) ja Dirofilaria

repens -loisen toukkamuotoihin (L1, L3). Se tehoaa myds maha-suolikanavan sukkulamatoihin.
Moksidektiini vaikuttaa GABA- ja glutamaattireseptorien ohjaamiin kloridikanaviin. Tdman
seurauksena postsynaptisten liitosten kloridikanavat aukeavat ja kloridi-ionit virtaavat sisdén, jolloin
kdynnistyy palautumaton lepotila. Seurauksena on loisten veltto halvaantuminen, jota seuraa niiden
kuoleminen ja/tai poistuminen elimistostd. Ladke vaikuttaa pitkddn ja suojaa koiraa 4 viikon ajan
yhden kerta-annoksen jilkeen seuraavien loisten uusintainfektioita vastaan: Dirofilaria immitis,
Dirofilaria repens, Angiostrongylus vasorum.

4.3 Farmakokinetiikka

Eldinladkkeen paikallisen annostuksen jalkeen imidaklopridi jakautuu nopeasti vuorokauden kuluessa
eldimen iholle. Sitd on todettavissa iholla koko kasittelyjen vélisen ajan. Moksidektiini imeytyy iholta
ja saavuttaa maksimipitoisuudet plasmassa koiralla noin 4-9 péivissa hoidon jalkeen. Ihosta
imeytymisen jélkeen moksidektiini jakautuu elimistoon kaikkiin kudoksiin, mutta lipofiilisyytensé
takia kertyy pidasiassa rasvaan. Se eliminoituu hitaasti plasmasta, miki on osoitettavissa mitattavina
moksidektiinipitoisuuksina plasmassa koko yhden kuukauden hoitovélin ajan.

Puoliintumisaika koirilla on noin 28,4 péivaa.

Tutkimukset, joissa moksidektiinin farmakokinetiikkaa tutkittiin useiden annosten jilkeen, ovat

osoittaneet, ettd vakaan tilan seerumipitoisuudet saavutetaan koirilla noin neljén perdkkéisen
kuukausittaisen hoidon jilkeen.
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5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Al siilyti yli 30 °C.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Pakkausmateriaali:

Valkoinen polypropeenista tehty kerta-annospipetti, joka on suljettu valkoisella
polypropeenikierrekorkilla. Kerta-annospipetit on pakattu polyvinyylikloridista ja alumiinifoliosta
tehtyihin lapipainopakkauksiin.

Pakkauskoot:

Pahvikotelossa on yhteensd 1, 2, 3, 4, 6,9, 12, 21 tai 42 kerta-annospipettid yhdessa tai useammassa
lapipainolevyssa. Yksi kerta-annospipetti siséltdd 0,4 ml, 1,0 ml, 2,5 ml tai 4,0 ml liuosta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméattomien eldinléifikkeiden tai niisti periisin olevien
jiatemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemadriin eikd havittda talousjatteiden mukana.Eldinladketta ei saa joutua
vesistdihin, silld imidaklopridi ja moksidektiini saattavat vahingoittaa kaloja tai vesistéjen muita
vesielioita.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jitemateriaalien havittdimisesséd kéytetdédn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinldikkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Elanco Animal Health GmbH

7.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)
EU/2/03/039/005-012

EU/2/03/039/015-018

EU/2/03/039/023-030

EU/2/03/039/039-054

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

02.04.2003.
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9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{PP.KK.VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinlddkemadrays.

Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).
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LIITE II

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Eiole
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LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVIKOTELO (koko 1, 2, 3, 4, 6,9, 12, 21 tai 42 kerta-annospipettii)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Advocate 40 mg + 4 mg paikallisvaleluliuos pienelle kissalle ja fretille

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi 0,4 ml:n kerta-annospipetti sisdltéa:
40 mg imidaklopridi, 4 mg moksidektiini

3. PAKKAUSKOKO

1 kerta-annospipetti

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

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kissa ja fretti.

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6.  ANTOREITIT

Ulkoiseen kayttoon.

| 7. VAROAJAT

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Al4 siilytd yli 30 °C.
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10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Elanco-logo

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/03/039/001 3 kerta-annospipettia
EU/2/03/039/002 6 kerta-annospipettia
EU/2/03/039/013 4 kerta-annospipettid
EU/2/03/039/019 21 kerta-annospipettia
EU/2/03/039/020 42 kerta-annospipettia
EU/2/03/039/031 1 kerta-annospipetti
EU/2/03/039/032 2 kerta-annospipettiad
EU/2/03/039/033 9 kerta-annospipettiad
EU/2/03/039/034 12 kerta-annospipettia

15. ERANUMERO

Lot {numero}

27



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVIKOTELO (koko 1, 2, 3, 4, 6,9, 12, 21 tai 42 kerta-annospipettii)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Advocate 80 mg + 8 mg paikallisvaleluliuos suurelle kissalle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi 0,8 ml:n kerta-annospipetti sisdltéa:
80 mg imidaklopridi, 8 mg moksidektiini

3. PAKKAUSKOKO

1 kerta-annospipetti

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

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kissa.

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6.  ANTOREITIT

Ulkoiseen kayttoon.

| 7. VAROAJAT

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Al4 siilytd yli 30 °C.
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10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Elanco-logo

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

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

15. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVIKOTELO (koko 1, 2, 3, 4, 6,9, 12, 21 tai 42 kerta-annospipettii)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Advocate 40 mg + 10 mg paikallisvaleluliuos pienelle koiralle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi 0,4 ml:n kerta-annospipetti sisaltéa:
40 mg imidaklopridi, 10 m moksidektiini

3. PAKKAUSKOKO

1 kerta-annospipetti

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

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira.

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6.  ANTOREITIT

Ulkoiseen kayttoon.

| 7. VAROAJAT

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Al4 siilytd yli 30 °C.
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10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Elanco-logo

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/03/039/005 3 kerta-annospipettid
EU/2/03/039/006 6 kerta-annospipettia
EU/2/03/039/015 4 kerta-annospipettid
EU/2/03/039/023 21 kerta-annospipettia
EU/2/03/039/024 42 kerta-annospipettia
EU/2/03/039/039 1 kerta-annospipetti
EU/2/03/039/040 2 kerta-annospipettid
EU/2/03/039/041 9 kerta-annospipettia
EU/2/03/039/042 12 kerta-annospipettia

15. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVIKOTELO (koko 1, 2, 3, 4, 6,9, 12, 21 tai 42 kerta-annospipettii)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Advocate 100 mg + 25 mg paikallisvaleluliuos keskikokoiselle koiralle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi 1 ml:n kerta-annospipetti siséltda:
100 mg imidaklopridi, 25 mg moksidektiini

3. PAKKAUSKOKO

1 kerta-annospipetti

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

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira.

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6.  ANTOREITIT

Ulkoiseen kayttoon.

| 7. VAROAJAT

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Al4 siilytd yli 30 °C.
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10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Elanco-logo

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/03/039/007 3 kerta-annospipettid
EU/2/03/039/008 6 kerta-annospipettia
EU/2/03/039/016 4 kerta-annospipettid
EU/2/03/039/025 21 kerta-annospipettia
EU/2/03/039/026 42 kerta-annospipettia
EU/2/03/039/043 1 kerta-annospipetti
EU/2/03/039/044 2 kerta-annospipettid
EU/2/03/039/045 9 kerta-annospipettiad
EU/2/03/039/046 12 kerta-annospipettia

15. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVIKOTELO (koko 1, 2, 3, 4, 6,9, 12, 21 tai 42 kerta-annospipettii)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Advocate 250 mg + 62,5 mg paikallisvaleluliuos suurelle koiralle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi 2,5 ml:n kerta-annospipetti sisdltéa:
250 mg imidaklopridi, 62,5 mg moksidektiini

3. PAKKAUSKOKO

1 kerta-annospipetti

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

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira.

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6.  ANTOREITIT

Ulkoiseen kayttoon.

| 7. VAROAJAT

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Al4 siilytd yli 30 °C.
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10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Elanco-logo

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/03/039/009 3 kerta-annospipettid
EU/2/03/039/010 6 kerta-annospipettia
EU/2/03/039/017 4 kerta-annospipettid
EU/2/03/039/027 21 kerta-annospipettia
EU/2/03/039/028 42 kerta-annospipettia
EU/2/03/039/047 1 kerta-annospipetti
EU/2/03/039/048 2 kerta-annospipettid
EU/2/03/039/049 9 kerta-annospipettiad
EU/2/03/039/050 12 kerta-annospipettia

15. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVIKOTELO (koko 1, 2, 3, 4, 6,9, 12, 21 tai 42 kerta-annospipettii)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Advocate 400 mg + 100 mg paikallisvaleluliuos erittdin suurelle koiralle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi 4 ml:n kerta-annospipetti siséltda:
400 mg imidaklopridi, 100 mg moksidektiini

3. PAKKAUSKOKO

1 kerta-annospipetti

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

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira.

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6.  ANTOREITIT

Ulkoiseen kayttoon.

| 7. VAROAJAT

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Al4 siilytd yli 30 °C.
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10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Elanco-logo

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/03/039/011 3 kerta-annospipettid
EU/2/03/039/012 6 kerta-annospipettia
EU/2/03/039/018 4 kerta-annospipettid
EU/2/03/039/029 21 kerta-annospipettia
EU/2/03/039/030 42 kerta-annospipettia
EU/2/03/039/051 1 kerta-annospipetti
EU/2/03/039/052 2 kerta-annospipettid
EU/2/03/039/053 9 kerta-annospipettiad
EU/2/03/039/054 12 kerta-annospipettia

15. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Advocate pienelle kissalle ja fretille
PIPETTI

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Advocate

h o~

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

<4kg

3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Advocate suurelle Kissalle
PIPETTI

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Advocate

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

>4-8 kg

| 3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Advocate pienelle koiralle
PIPETTI

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Advocate

¢ \

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

<4kg

3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Advocate keskikokoiselle koiralle
PIPETTI

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Advocate

¢

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

>4-10 kg

| 3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Advocate suurelle koiralle
PIPETTI

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Advocate

¢ U

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

>10-25 kg

| 3. ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Advocate erittiain suurelle koiralle
PIPETTI

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Advocate

¢

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

>25-40 kg

| 3. ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

LAPIPAINOPAKKAUS

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Advocate

Q{

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

40 mg imidaklopridi / 4 mg moksidektiini

<4kg

| 3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

LAPIPAINOPAKKAUS

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Advocate

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

80 mg imidaklopridi / 8 mg moksidektiini

>4-8 kg

3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

LAPIPAINOPAKKAUS

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Advocate

¢

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

40 mg imidaklopridi / 10 mg moksidektiini

<4 kg

|3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

LAPIPAINOPAKKAUS

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Advocate

¢

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

100 mg imidaklopridi / 25 mg moksidektiini

>4-10 kg

| 3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

LAPIPAINOPAKKAUS

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Advocate

¢ U

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

250 mg imidaklopridi / 62,5 mg moksidektiini

>10-25 kg

| 3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

LAPIPAINOPAKKAUS

| 1.  ELAINLAAKKEEN NIMI

Advocate

tal

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

400 mg imidaklopridi / 100 mg moksidektiini

>25-40 kg

3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Eliinldéikkeen nimi

Advocate 40 mg + 4 mg paikallisvaleluliuos pienelle kissalle ja fretille
Advocate 80 mg + 8 mg paikallisvaleluliuos suurelle kissalle

2. Koostumus

Yksi kerta-annospipetti sisaltia:

Kerta- Imidaklopridi | Moksidektiini
annos
Advocate pienelle kissalle (< 4 kg) ja fretille 0,4 ml 40 mg 4 mg
Advocate suurelle kissalle (> 4-8 kg) 0,8 ml 80 mg 8 mg

Apuaineet:
Bentsyylialkoholi (E 1519), 1 mg/ml butyylihydroksitolueeni (E 321), propyleenikarbonaatti

Kirkas, keltainen tai rusehtava liuos.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Kissa ja fretti.

4. Kayttoaiheet

Kissaille, joilla on loisten aiheuttamia sekainfektioita tai niiden riski. Tdma eldinldédke on tarkoitettu
kaytettdvaksi vain, kun kirppujen ja ainakin yhden muun kohdeloislajin torjunta on aiheellista
samanaikaisesti.

o kirpputartunnan (Ctenocephalides felis) hoito ja ennaltachkaisy,

korvapunkkitartunnan (Otodectes cynotis) hoito,

syyhypunkin (Notoedres cati) aiheuttaman ihosairauden hoito,

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

Troglostrongylus brevior -keuhkomatotartunnan hoito (aikuiset madot),

Thelazia callipaeda -silmdamatotartunnan hoito (aikuiset madot),

Dirofilaria immitis -loisen (L3- ja L4-toukat) aiheuttaman syddnmatotartunnan ennaltachkéisy,
maha-suolikanavan sukkulamatotartuntojen hoito (Toxocara cati [suolinkainen]- ja
Ancylostoma tubaeforme [hakamato] -matojen L4-toukat, epakypsit ja kypsét aikuiset madot).
Tatd eldinlddkettd voidaan kdyttda osana kirppujen aiheuttaman allergisen ihotulehduksen hoitoa
(FAD, flea allergy dermatitis).

Freteille, joilla on loisten aiheuttamia sekainfektioita tai niiden riski. Tama eldinlddke on tarkoitettu
kaytettavaksi vain, kun kirppujen torjunta ja syddnmatotartunnan ennaltachkdisy on aiheellista
samanaikaisesti.

o kirpputartunnan (Ctenocephalides felis) hoito ja ennaltachkéisy,

o Diroflaria immitis -loisen (L3- ja L4-toukat) aiheuttaman syddnmatotartunnan ennaltachkiisy.
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5. Vasta-aiheet
Ei saa kéyttéa alle 9 viikon ikiisille kissanpennuille.
Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille tai apuaineille.

Freteille ei saa kayttdd ”Advocate suurelle kissalle” (0,8 ml)- tai ”Advocate koiralle” (kaikki
koot) -valmisteita.

Ei saa kayttad koirille. Koirille tulee kéyttdé vastaavaa ”Advocate koiralle” -valmistetta, jossa on
100 mg/ml imidaklopridia ja 25 mg/ml moksidektiinié.

Ei saa kéyttda kanarialinnuille.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Tamin eldinlddkkeen tehoa ei ole testattu yli 2 kg painavilla freteill4, ja siksi tehon kesto saattaa néilla
eldimillé olla lyhyempi.

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

Loisladkkeiden tarpeeton tai valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kayttd voi lisdta resistenssin
valintapainetta ja johtaa tehon heikkenemiseen. Eldinléddkkeen kayttod koskevan paédtoksen tulisi
kunkin yksittdisen eldimen osalta perustua loislajin ja loistaakan tai epidemiologisen tilanteen
mukaisen tartuntariskin varmistamiseen.

On otettava huomioon mahdollisuus, ettd saman talouden muut kotieldimet voivat olla kirppujen,
punkkien, maha-suolikanavan sukkulamatojen, syddnmatojen ja/tai keuhkomatojen aiheuttaman uuden

tartunnan ldhde, ja muut eldimet on hoidettava tarpeen mukaan asianmukaisella valmisteella.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

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

Tédmén eldinldékkeen kéytostd sairaille ja huonokuntoisille eldimille on vain véhén kokemusta, joten
sitd pitdisi kayttdd niille eldimille vain hyGty—haitta-arvion perusteella.

Ei saa laittaa eldimen suuhun, silmiin tai korviin.

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

Huomioi tarkasti kohdassa ” Annostusohjeet” kuvatut annostusohjeet, erityisesti ohjeistettu antokohta,
jotta voidaan minimoida riski, ettd eldin padsisi nuolemaan eldinladketta.

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

On suositeltavaa, ettd kissat ja fretit, jotka asuvat alueilla tai joita kuljetetaan alueille, joissa esiintyy
syddnmatotartuntaa, hoidetaan eldinlddkkeelld kuukausittain, jotta ne eivét saisi syddnmatotartuntaa.
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Vaikka kissan ja fretin syddnmatoinfektion diagnostiikan tarkkuus on rajoitettu, on ennen
ehkédisyhoidon aloittamista pyrittdva tutkimaan erityisesti kaikki yli 6 kuukauden ik&iset kissat ja fretit
syddnmatotartunnan varalta, koska eldinldéke voi aiheuttaa kissoille ja freteille, joilla on aikuisia
syddnmatoja, vakavia, jopa kuolemaan johtavia haittavaikutuksia. Jos syddnmatotartunta todetaan,
infektio hoidetaan ajantasaisen tieteellisen tiedon mukaisesti.

Joillakin tietyillé kissayksiloilld Notoedres cati -tartunnat saattavat olla vakavia. Néissd vakavissa
tapauksissa muu samanaikainen tukihoito on tarpeen, koska eldinldédke ei valttimattd yksindén ole
tarpeeksi tehokas estdmadn eldimen kuolemaa.

Témaén eldinldékkeen turvallisuutta kissoille, joilla on vaikeita kliinisid 7. brevior -tartunnan oireita, ei
ole selvitetty. Niille eldimille eldinlddkettd voidaan kayttdd ainoastaan eldinladkéarin tekeman hyoty—
haitta-arvion perusteella.

Imidaklopridi on myrkyllistd linnuille, erityisesti kanarialinnuille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldékettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Tama eldinlddke voi aiheuttaa ihon, silmien tai suun drsytysta.

Erittdin harvinaisissa tapauksissa eldinlddke saattaa aiheuttaa ihon herkistymisté tai ohimenevid
ihoreaktioita (esim. puutumista, ithodrsytysté tai polttavaa/kihelmdivéa tunnetta).

Erittdin harvinaisissa tapauksissa eldinlddke saattaa aiheuttaa hengitystiedrsytystd herkille henkil6ille.
Jos tiedit olevasi yliherkka bentsyylialkoholille, imidaklopridille tai moksidektiinille, késittele
eldinladketti erityisen huolellisesti.

Vilta eldinlddkkeen padsyé iholle, silmiin tai suuhun.

Al4 sy, juo tai tupakoi annostuksen aikana.

Pese kidet huolellisesti kdyton jalkeen.

Anna antokohdan kuivua ennen kuin silitét tai harjaat eldinta.

Jos eldinlddkettd roiskuu vahingossa iholle, iho pestddn vélittomasti saippualla ja vedella.

Jos elédinlaéketté on joutunut vahingossa silmiin, silmét huuhdellaan huolellisesti vedella.

Jos iho- tai silméoireet jatkuvat tai jos eldinlddkettd on vahingossa nielty, on kdannyttava vilittomésti
ladkarin puoleen. Nayta ladkarille pakkausseloste tai myyntipéallys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympériston suojeluun:

Eldinladketti ei saa joutua vesistdihin, silld imidaklopridi ja moksidektiini saattavat vahingoittaa
kaloja tai vesistojen muita vesieliGita.

Muut varotoimet:

Eldinladkkeessa kdytetty liuotin saattaa tahrata tai vahingoittaa joitakin materiaaleja kuten nahkaa,
kankaita, muovia ja viimeisteltyjd pintoja. Anna antokohdan kuivua, ennen kuin paistit eldimen
kosketuksiin tdllaisten materiaalien kanssa.

Tiineys ja laktaatio:

Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty kohde-cldinlajeilla.

Kayttoa ei suositella tiineyden eiké laktaation aikana.

Hedelmallisyys:
Ei saa kéyttéa siitoseldimill.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Tété eldinlddkettd kéytettéessd ei saa samanaikaisesti kayttdd muita makrosyklisié laktoneja siséltavia
loisladkkeita.
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Taman eldinlddkkeen ja yleisesti kdytettyjen eldinlddkkeiden tai ladkinnallisten tai kirurgisten
toimenpiteiden vélilld ei ole todettu yhteisvaikutuksia.

Yliannostus:

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

Kissanpennuille annetut viisinkertaiset yliannokset kahden viikon vilein yhteensa kuusi kertaa eivit
aiheuttaneet vakavia turvallisuusongelmia. Ohimenevad mustuaisten laajentumista (mydriaasi),
syljeneritysté, oksentelua ja ohimenevéé hengityksen kiihtymisté esiintyi.

Jos eldin on vahingossa saanut suuhunsa eldinlddketta tai yliannoksen, voi erittdin harvinaisissa
tapauksissa esiintyd hermosto-oireita (joista useimmat ovat ohimenevid), kuten haparointia (ataksia),
yleistynyttd vapinaa, silméoireita (mustuaisten laajeneminen, heikentyneet mustuaisrefleksit,
silmivéarve), epdnormaalia hengitysti, syljeneritysti ja oksentelua.

Kun eldinldédketta annettiin freteille viisinkertainen annos suositeltuun annokseen verrattuna joka
toinen viikko neljd hoitokertaa, ei havaittu haittavaikutuksia tai ei-toivottuja kliinisié oireita.

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

7/ Haittatapahtumat

Kohde-eldinlajit: Kissa ja fretti

Harvinainen (1-10 eldintd 10 000 hoidetusta eldimest4):

Turkin rasvoittuminen antokohdasta'
Oksentelu'

Yliherkkyysreaktio (paikallinen)
Thon punoitus'

Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesta, yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina):

Kiyttdytymishdirio (esim. kiihtyneisyys)?
Kuolaaminen®*

Hermosto-oireet®

Kutina®

Ruokahaluttomuus?, uneliaisuus®

' Ndmai oireet havidvit ilman erityistd hoitoa.

2 Ohimenevi oire, joka liittyy tuntemukseen antokohdassa.

3 Yleensd ohimenevi oire, joka ilmenee, jos eldin nuolee antokohtaa.

4Tami ei ole myrkytysoire, ja se hiividd ilman hoitoa muutamassa minuutissa. Ohjeen mukainen
antotapa minimoi eldimen mahdollisuudet nuolla antokohtaa.

> Kissoilla ilmenevé ohimenevé oire.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térked4. Se mahdollistaa eldinldékkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlddkérillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle kdyttdmalla timin pakkausselosteen lopussa
olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta: {kansallisen jarjestelmén
yksityiskohdat}
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8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elédinlajeittain
Ulkoiseen kayttoon.
Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettivd mahdollisimman tarkasti.

Annostus kissoille:

Pienin suositeltu annostus on 10 mg imidaklopridia ja 1,0 mg moksidektiinid yhtd elopainokiloa
kohden vastaten 0,1 ml:aa eldinldédkettd yhté elopainokiloa kohden.

Taman eldinlddkkeen kayttoaiheen mukaisten loistartuntojen hoidossa ja ennaltachkéisyssa hoidon
uusimistarpeen ja -tiheyden pitéé perustua ammattilaisen antamiin ohjeisiin ja liséksi on otettava
huomioon paikallinen epidemiologinen tilanne ja eldimen elintavat.

Kissan paino | Kiytettivi pipetti Tilavuus | Imidaklopridia | Moksidektiinis
[kg] [ml] [mg/kg elop.] [mg/kg elop.]
<4kg Advocate pienelle 0,4 vih. 10 vih. 1
kissalle
>4-8 kg | Advocate suurelle 0,8 1020 1-2
kissalle
>8 kg Kéytetdéin sopivaa annospipettiyhdistelméa

Kirpputartunnan (Ctenocephalides felis) hoito ja ennaltaehkdisy

Yksi hoitokerta ehkéisee uudet kirpputartunnat neljén viikon ajan. Ympéristosséd ennen hoidon
aloittamista olevat kirppujen kotelovaiheet voivat sddolosuhteista riippuen kehittyd tartuntakykyisiksi
kuuden viikon ajan tai pidempéénkin hoidon aloittamisen jalkeen. Siksi voi olla tarpeellista yhdistda
eldinladkehoito sellaisten ympéristoon kohdistuvien toimenpiteiden kanssa, joissa tavoitteena on
katkaista loisen kiertokulku eldimen ymparistossd. Tama voi johtaa nopeaan loismééran laskuun
kissan ympéristossa. Jos tétd eldinlddketta kdytetddn osana kirppujen aiheuttaman allergisen
ihotulehduksen hoito-ohjelmaa, sité on annosteltava sddanndllisesti kuukauden véliajoin.

Korvapunkkitartunnan (Otodectes cynotis) hoito

Eldinladke annetaan kerta-annoksena. Eldinladkarin tarkastusta suositellaan 30 pdivéan kuluttua
hoidosta, silld uusintakésittely voi olla tarpeen joillekin eldimille. Ala laita eldinldédkettd suoraan
korvakaytavaan.

Syvhypunkin (Notoedres cati) aiheuttaman ihosairauden hoito

Eldinlddke annetaan kerta-annoksena.

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

Eldinlddke annetaan kerta-annoksena.

Aelurostrongylus abstrusus -keuhkomatotartunnan ennaltaehkdisy

Eldinladkettd annetaan kuukausittain.

Aelurostrongylus abstrusus -keuhkomatotartunnan hoito

Eldinladkettd annetaan kuukausittain kolmena perdkkdisend kuukautena.
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Troglostrongylus brevior -keuhkomatotartunnan hoito (aikuiset madot)

Eldinladkettd annetaan kuukausittain kahtena perékkiisend kuukautena.

Thelazia callipaeda -silmdmatotartunnan hoito (aikuiset madot)

Eldinlddke annetaan kerta-annoksena.

Syvddnmatotartunnan (Dirofilaria immitis) ennaltaehkdisy

Kissoilla, jotka asuvat tai ovat kiyneet alueilla, joilla esiintyy sydédnmatotartuntaa, voi olla aikuisia
syddnmatoja. Tdmén vuoksi ennen tdmén eldinlddkehoidon aloittamista on otettava huomioon kohdan
”Erityisvaroitukset” ohjeet.

Sydanmatotaudin ehkdisemiseksi tata eldinlddkettd on annettava sddnndllisesti kerran kuukaudessa
hyttysten (syddnmadon toukkia levittdvien vili-isdntien) esiintymiskautena. Eldinldédkettd voidaan
antaa sdénnoéllisesti ympéri vuoden. Ensimmaéinen annos voidaan antaa ensimmaéisen mahdollisen
hyttysille altistumisen jalkeen, mutta annos tulee antaa viimeistddn kuukauden kuluttua tasta
altistuksesta. Hoitoa jatketaan kerran kuukaudessa vield yhden kuukauden ajan hyttyskauden loputtua.
Jotta hoidosta tulisi rutiinitoimenpide, hoito on hyvi tehdé aina samana viikonpdivéna tai samana
kuukauden paivamairanéd. Kun tdma eldinlédéke vaihdetaan aiemmin syddnmatoehkdisyyn kéytetyn
muun valmisteen tilalle, annetaan ensimmadinen hoito tilld eldinladkkeelld kuukauden sisilld
viimeisestd aiemmin kéytetyn valmisteen antokerrasta.

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

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

Alueilla, joilla esiintyy syddnmatotartuntaa, kerran kuussa annettu lafikehoito vahentda
suolinkaismatojen ja hakamatojen uudelleentartuntamahdollisuutta. Niilld alueilla, joilla ei esiinny
syddnmatotartuntaa, titd eldinlddkettd voidaan kdyttda osana kausiluonteista kirppujen ja maha-
suolikanavan sukkulamatojen torjuntaa ndiden esiintymisaikoina.

Annostus freteille:

Yksi pipetti eldinldékettd pienelle kissalle (0,4 ml) eldinté kohti. Suositeltua annosta ei tule ylittaa.
Tédmién eldinlddkkeen kayttdaiheen mukaisten loistartuntojen hoidossa ja ennaltachkdisyssi hoidon
uusimistarpeen ja -tiheyden pitdd perustua ammattilaisen antamiin ohjeisiin ja liséksi on otettava
huomioon paikallinen epidemiologinen tilanne ja eldimen elintavat.

Kirpputartuntojen (Ctenocephalides felis) hoito ja ennaltaehkdisy

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

Svddnmatotartunnan (Dirofilaria immitis) ennaltaehkdisy

Freteilld, jotka eldvit tai ovat kdyneet alueilla, joilla esiintyy syddnmatotartuntaa, voi olla aikuisia
syddnmatoja. Témén vuoksi on otettava huomioon kohdan ™ Erityisvaroitukset” ohjeet ennen tdmén
eldinlddkehoidon aloittamista.

Sydanmatotaudin ehkdisemiseksi tata eldinlddkettd on annettava sddnndllisesti kerran kuukaudessa
hyttysten (syddnmadon toukkia levittdvien véli-iséntien) esiintymiskautena. Eldinléédkettd voidaan
antaa sidénnollisesti ympéri vuoden. Ensimmaéinen annos voidaan antaa ensimmaéisen mahdollisen
hyttysille altistumisen jalkeen, mutta annos tulee antaa viimeistddn kuukauden kuluttua tasta
altistuksesta. Hoitoa jatketaan kerran kuukaudessa vield yhden kuukauden ajan hyttyskauden loputtua.
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Alueilla, joilla ei esiinny syddnmatotartuntaa, fretit eivit ole vaarassa saada tartuntaa. Sen tdhden ne
voidaan hoitaa ilman erityistoimenpiteita.
9. Annostusohjeet

Ota pipetti pakkauksesta. Pidé pipetti pystyasennossa, kierrd korkki auki ja vedé se pois. Kéénna
korkki ja poista sen avulla pipetin suojus (ks. kuva 1).

Erottele eldimen karvat niskasta, takaraivon alueelta niin, ettd iho tulee nékyviin. Aseta pipetin kérki
iholle ja purista pipettié voimakkaasti useita kertoja niin, etté se tyhjenee suoraan eldimen iholle (ks.
kuva 2). Annostus niskaan, takaraivon alueelle minimoi eldimen mahdollisuudet nuolla eldinladketta.
Annostele vain terveelle iholle.

Vain monikielisiin pakkauksiin: Kuvalliset ohjeet ovat pakkausselosteen lopussa.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

Al4 siilytd yli 30 °C.

Ald kéyta tatd elainlddkettd viimeisen kdyttopaivimadran jalkeen, joka on ilmoitettu etiketissa ja
ulkopakkauksessa merkinnén Exp. jélkeen. Viimeiselld kdyttopaivamadrilla tarkoitetaan kuukauden
viimeistd pdivaa.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eikd hivittdd talousjitteiden mukana.

Eldinladkettd ei saa joutua vesistoihin, silld imidaklopridi ja moksidektiini saattavat vahingoittaa
kaloja tai vesistojen muita vesieliOita.

Eldinlddkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittimisessd kaytetdan paikallisia
palauttamisjérjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinldakkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjérjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoé.

Kysy kéyttdméattomien ladkkeiden havittdmisesté eldinlddkariltési tai apteekista.

13. Elainlddkkeiden luokittelu

Eldinladkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
EU/2/03/039/001-004, EU/2/03/039/013-014, EU/2/03/039/019-022, EU/2/03/039/031-038
Pakkauskoot:

Pahvikotelossa on yhteensé 1, 2, 3, 4, 6,9, 12, 21 tai 42 kerta-annospipettid yhdessi tai useammassa
lapipainolevyssi. Yksi kerta-annospipetti siséltdd 0,4 ml tai 0,8 ml liuosta.
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Kaikkia pakkauskokoja ei valttaimattd ole markkinoilla.

15. Péivimiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
{KK/VVVV}

Tata eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Elanco Animal Health GmbH

Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim
Saksa
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: +32 33000338 Tel: +372 8840389
PV .BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com

Penyb6smka bearapus
Ten: +48 221047815

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +352 20881943

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

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

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

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

Tel: +372 8807513 TIf: +47 81503047

PV .EST@elancoah.com PV.NOR@elancoah.com
E)\\Gda 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


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

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

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

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

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

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

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:

KVP Pharma + Veteriniar Produkte GmbH

Projensdorfer Str. 324
24106 Kiel
Saksa

17. Lisiitietoja

Imidaklopridi tehoaa kirppuihin ja niiden toukka-asteisiin. Eldimen ymparistossa elavit kirpun toukat
tuhoutuvat kosketettuaan eldinladkkeelld hoidettua eliinta.

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

Tutkimukset, joissa moksidektiinin farmakokinetiikkaa tutkittiin useiden annosten jélkeen, ovat
osoittaneet, ettd vakaan tilan seerumipitoisuudet saavutetaan kissoilla noin neljén peridkkéisen

kuukausittaisen hoidon jilkeen.
t % d

Kuva 1
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1.

PAKKAUSSELOSTE

Eldinlasdkkeen nimi

Advocate 40 mg + 10 mg paikallisvaleluliuos pienelle koiralle
Advocate 100 mg + 25 mg paikallisvaleluliuos keskikokoiselle koiralle
Advocate 250 mg + 62,5 mg paikallisvaleluliuos suurelle koiralle
Advocate 400 mg + 100 mg paikallisvaleluliuos erittdin suurelle koiralle

A Koostumus
Yksi kerta-annospipetti siséltdi:
Kerta- | Imidaklopridi | Moksidektiini
annos
Advocate pienelle koiralle (< 4 kg) 0,4 ml 40 mg 10 mg
Advocate keskikokoiselle koiralle (> 4-10 kg) 1,0 ml 100 mg 25 mg
Advocate suurelle koiralle (> 10-25 kg) 2,5 ml 250 mg 62,5 mg
Advocate erittdin suurelle koiralle (> 2540 kg) 4,0 ml 400 mg 100 mg

Apuaineet:
Bentsyylialkoholi (E 1519), 1 mg/ml butyylihydroksitolueeni (E 321), propyleenikarbonaatti

Kirkas, keltainen tai rusehtava liuos.

3.

Koira.

4.

Kohde-eldinlaji(t)

Kayttoaiheet

Koirille, joilla on loisten aiheuttamia sekainfektioita tai niiden riski. Tamai eldinldike on
tarkoitettu kdytettdviksi vain, kun kirppujen ja ainakin yhden muun kohdeloislajin torjunta on
aiheellista samanaikaisesti.

kirpputartunnan (Ctenocephalides felis) hoito ja ennaltachkaisy,

véivetartunnan (Trichodectes canis) hoito,

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

Dirofilaria immitis -loisen (L3- ja L4-toukat) aiheuttaman sydanmatotartunnan ennaltachkéisy,
kiertdvien Dirofilaria immitis -mikrofilarioiden hoito,

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

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

kiertdvien Dirofilaria repens -mikrofilarioiden vahentiminen,

Angiostrongylus vasorum -loisen (L4 -toukat ja epakypsét aikuiset) aiheuttaman
syddnmatotartunnan ennaltachkéisy,

Angiostrongylus vasorum- ja Crenosoma vulpis -tartuntojen hoito,

Spirocerca lupi -tartunnan ennaltachkiisy,

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

Thelazia callipaeda -silm@matotartunnan hoito (aikuiset madot),

maha-suolikanavan sukkulamatotartuntojen hoito (7oxocara canis [suolinkainen]-, Ancylostoma
caninum [hakamato]- ja Uncinaria stenocephala [hakamato] -matojen L4-toukat, epakypsit ja
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kypsét aikuiset, Toxascaris leonina [suolinkainen]- ja Trichuris vulpis [piiskamato] -matojen
aikuismuodot).

Tété eldinlddkettd voidaan kéyttédd osana kirppujen aiheuttaman allergisen ihotulehduksen hoitoa
(FAD, flea allergy dermatitis).

5. Vasta-aiheet

Ei saa kéyttdd alle 7 viikon ikdisille koiranpennuille.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille tai apuaineille.

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

Ei saa kayttaa kissoille. Kissoille tulee kéyttda vastaavaa ”Advocate kissalle” -valmistetta (0,4 ml tai
0,8 ml), jossa on 100 mg/ml imidaklopridia ja 10 mg/ml moksidektiinié.

Ei saa kayttaa freteille. Freteille saa kayttda vain ”Advocate pienelle kissalle ja fretille” -valmistetta
(0,4 ml).

Ei saa kéyttéa kanarialinnuille.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Eldimen voi pééstid kerran tai kahdesti lyhytaikaisesti veteen tai kastaa vedelld kerran kuussa
annettujen hoitojen viliaikana ilman, ettd eldinlddkkeen teho tédsti heikkenisi. Usein toistuva
pesuainepesu tai eldiimen kastaminen hoidon jélkeen saattaa heikentdi eldinladkkeen tehoa.

Loisléédkkeiden tarpeeton tai valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kayttd voi liséta resistenssin
valintapainetta ja johtaa tehon heikkenemiseen. Eldinlddkkeen kdyttod koskevan paatdksen tulisi
kunkin yksittdisen eldimen osalta perustua loislajin ja loistaakan tai epidemiologisen tilanteen
mukaisen tartuntariskin varmistamiseen.

On otettava huomioon mahdollisuus, ettd saman talouden muut kotieldimet voivat olla kirppujen,
punkkien, maha-suolikanavan sukkulamatojen, syddnmatojen ja/tai keuhkomatojen aiheuttaman uuden
tartunnan ldhde, ja muut eldimet on hoidettava tarpeen mukaan asianmukaisella valmisteella.

Tehoa aikuiseen Dirofilaria repens -loiseen ei ole testattu kenttidolosuhteissa.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kiyttoon kohde-eldinlajilla:

Alle 1 kg painoisten eldinten hoidon tulisi perustua hy6ty—haitta-arvioon.

Taman eldinlddkkeen kaytostd sairaille ja huonokuntoisille eldimille on vain vahin kokemusta, joten
sitd pitdisi kdyttdad niille eldimille vain hy6ty—haitta-arvion perusteella.

Ei saa laittaa eldimen suuhun, silmiin tai korviin.

On varottava, etteivét eldimet niele eldinlddketti ja ettei eldinlddkettd padse hoidettavan eldimen tai sen
kanssa kosketuksessa olevan eldimen silmiin tai suuhun.

Huomioi tarkasti kohdassa ” Annostusohjeet” kuvatut annostusohjeet, erityisesti ohjeistettu antokohta,
jotta voidaan minimoida riski, ettd eldin péadsisi nuolemaan eldinlddketta.
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Hoidettuja eldimié ei saa padstdd nuolemaan toisiaan. Hoidettuja eldimié ei saa padstad kosketuksiin
hoitamattomien eldinten kanssa ennen kuin annostelukohta on kuiva.

Annosteltaessa eldinlddkettd 3—4 kohtaan (ks. kohta ”Annostusohjeet™) on huolehdittava siitd, ettd
eldin ei pddse nuolemaan annostelukohtia.

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

Témaén eldinlddkkeen turvallisuus on arvioitu laboratoriotutkimuksissa ainoastaan
sydanmatopositiivisilla (D. immitis) koirilla, jotka on luokiteltu luokkaan 1 tai 2, ja
kenttdtutkimuksissa muutamilla luokkaan 3 kuuluvilla koirilla. Siksi koirat, joilla on selvié tai vakavia
taudin oireita tulisi késitelld vain hoitavan eldinlddkérin tekemén huolellisen hySty—haitta-arvion
perusteella.

Vaikka kokeelliset yliannostuskokeet ovat osoittaneet, ettd eldinlaékettd voidaan annostella
turvallisesti koirille, joilla on aikuisten syddnmatojen aiheuttama tartunta, silld ei ole terapeuttista
tehoa aikuiseen Dirofilaria immitis -loiseen. On kuitenkin suositeltavaa, ettd alueilla, joissa esiintyy
runsaasti koirien sydénmatoa, yli 6 kuukauden ikédiset eldimet testataan sydédnmatotartunnan varalta
ennen tdméin eldinldékehoidon aloittamista. Eldinlddkérin harkinnan mukaan tartunnan saaneet koirat
tulisi kasitelld aikuisten syddnmatojen haatoon tarkoitetulla eldinlddkkeelld, jotta saataisiin tuhottua
kaikki aikuiset syddnmadot. Tdmén eldinlddkkeen turvallisuutta ei ole tutkittu annostelemalla sitd
samana pdivind aikuisten syddnmatojen héétoon tarkoitetun eldinlddkkeen kanssa.

Imidaklopridi on myrkyllisté linnuille, erityisesti kanarialinnuille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:

Tama eldinldédke voi aiheuttaa ihon, silmien tai suun drsytysta.

Erittdin harvinaisissa tapauksissa eldinlédéke saattaa aiheuttaa ihon herkistymista tai ohimenevié
ihoreaktioita (esim. puutumista, ihodrsytysta tai polttavaa/kihelmoivéa tunnetta).

Erittdin harvinaisissa tapauksissa eldinlédéke saattaa aiheuttaa hengitystiedrsytysté herkille henkiloille.
Jos tiedit olevasi yliherkké bentsyylialkoholille, imidaklopridille tai moksidektiinille, késittele
eldinlddkettd erityisen huolellisesti.

Vilta eldinlddkkeen padsya iholle, silmiin tai suuhun.

Al4 syd, juo tai tupakoi annostuksen aikana.

Pese kadet huolellisesti kayton jalkeen.

Anna antokohdan kuivua ennen kuin silitét tai harjaat eldinta.

Jos elédinlaékettd roiskuu vahingossa iholle, iho pestéén vélittomasti saippualla ja vedella.

Jos elédinladkettd on pddssyt vahingossa silmiin, silmét huuhdellaan huolellisesti vedella.

Jos iho- tai silméoireet jatkuvat tai jos eldinlddkettd on vahingossa nielty, on kdannyttava valittomasti
ladkarin puoleen. Nayta l4édkérille pakkausseloste tai myyntipédllys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:

Eldinladketts ei saa joutua vesistdihin, silld imidaklopridi ja moksidektiini saattavat vahingoittaa
kaloja tai vesistojen muita vesieliditd. Hoidettuja koiria ei saa uittaa neljddn paivaan hoidosta
vesistoissa.
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Muut varotoimet:

Téssd eldinladkkeessd kéytetty liuotin saattaa tahrata tai vahingoittaa joitakin materiaaleja kuten
nahkaa, kankaita, muovia ja viimeisteltyjd pintoja. Anna antokohdan kuivua, ennen kuin paistét
eldimen kosketuksiin téllaisten materiaalien kanssa.

Tiineys ja laktaatio:

Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty kohde-eldinlajilla.
Kayttoa ei suositella tiineyden eiké laktaation aikana.

Hedelméillisyys:

Ei saa kayttia siitoseldimilla.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Tatd eldinlddkettd kdytettdessd ei saa samanaikaisesti kdyttdd muita makrosyklisid laktoneja siséltavia
loisladkkeita.

Taman eldinlddkkeen ja yleisesti kdytettyjen eldinlddkkeiden tai ladkinnallisten tai kirurgisten
toimenpiteiden vélilld ei ole todettu yhteisvaikutuksia.

Tamaén eldinlddkkeen turvallisuutta ei ole tutkittu annostelemalla sitd samana paivéand aikuisten
syddnmatojen hadtoon tarkoitetun eldinlddkkeen kanssa.

Yliannostus:

Téysikasvuiset koirat sietivat kymmenkertaisetkin yliannokset ilman haittavaikutuksia tai ei-toivottuja
kliinisié oireita. Tutkimuksessa, jossa annettiin viisinkertainen minimiannos viikon vélein 17 viikon
ajan yli 6 kk:n ikaisille koirille, ei todettu haittavaikutuksia eiké ei-toivottuja kliinisid oireita.
Koiranpennuille annetut viisinkertaiset yliannokset kahden viikon vélein yhteensd kuusi kertaa eivét
aiheuttaneet vakavia turvallisuusongelmia. Ohimenevad mustuaisten laajentumista (mydriaasi),
syljeneritysti, oksentelua ja ohimenevéé hengityksen kiihtymisté esiintyi.

Jos eldin on vahingossa saanut suuhunsa eldinlddketta tai yliannoksen, voi erittidin harvinaisissa
tapauksissa esiintyd hermosto-oireita (joista useimmat ovat ohimenevid), kuten haparointia (ataksia),
yleistynyttd vapinaa, silméoireita (mustuaisten laajeneminen, heikentyneet mustuaisrefleksit,
silmavéarve), epdnormaalia hengitysti, syljeneritysti ja oksentelua.

Ivermektiinille herkét colliet sietivét viisi kertaa ohjeannoksia suurempia annoksia eldinlédéketté
kuukauden viliajoin annettuna ilman haittavaikutuksia, mutta hoidon turvallisuutta viikon viliajoin ei
ole tutkittu ivermektiinille herkilld collieilla. Suun kautta annettuna havaittiin vakavia hermosto-
oireita, kun annettiin 40 % yksikkoannoksesta. Sitd vastoin 10 % yksikkdannoksesta ei suun kautta
annettuna aiheuttanut haittavaikutuksia.

Koirat, joilla oli aikuisten syddnmatojen aiheuttama tartunta, sietivit ilman haittavaikutuksia viisi
kertaa ohjeannoksia suurempia annoksia annosteltuna kahden viikon vélein yhteensa kolme
hoitokertaa.

Jos eldin saa vahingossa eldinlddkettd suuhunsa, eldimelle on annettava oireenmukaista hoitoa. Mitdan
spesifistd vastalddkettd ei ole. Laédkehiilen antaminen voi olla hyddyllista.
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7. Haittatapahtumat

Kohde-eléinlajit: Koira

Yleinen (1-10 eldintd 100 hoidetusta eldimestd):

Ripuli', oksentelu'
Yski!, hengenahdistus', nopea hengitys!
Ruokahaluttomuus', uneliaisuus'

Harvinainen (1-10 eldintd 10 000 hoidetusta eldimesti):

Oksentelu

Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesti, yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina):

Turkin rasvoittuminen antokohdasta?, karvanlihto antokohdasta?, antokohdan kutina?, antokohdan
punoitus?

Kiyttdytymishdirio (esim. kiihtyneisyys)?

Kuolaaminen®*

Hermosto-oireet (esim. haparointi, lihasvapina)®

Kutina

Ruokahaluttomuus?, uneliaisuus®

! Ndm4 oireet ovat yleisid sydanmatopositiivisilla (D. immitis) koirilla, joilla on kiertivi
mikrofilarioita, ja kyseisilld eldimilla on riski saada ruuansulatuskanavan hédirioité ja vaikeita
hengitysticoireita, jotka saattavat vaatia pikaista eldinladkérin hoitoa.

2 Ndmd oireet havidvit ilman erityistd hoitoa.

3 Ohimenevi oire, joka liittyy tuntemukseen antokohdassa.

* Tdm4 ei ole myrkytysoire, ja se hividd ilman hoitoa muutamassa minuutissa. Ohjeen mukainen antotapa
minimoi eldimen mahdollisuudet nuolla antokohtaa.

> Useimmat hermosto-oireet ovat ohimenevi.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térked4. Se mahdollistaa eldinldékkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlddkérillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle kiyttdmalla timan pakkausselosteen lopussa
olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta: {kansallisen jarjestelmén
yksityiskohdat}

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Ulkoiseen kayttoon.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettiva mahdollisimman tarkasti.

Annostus:

Pienin suositeltu annostus on 10 mg imidaklopridia ja 2,5 mg moksidektiinid yhté elopainokiloa
kohden vastaten 0,1 ml:aa eldinldédketta yhtd elopainokiloa kohden.

Tédmaén eldinldékkeen kayttoaiheen mukaisten loistartuntojen hoidossa ja ennaltachkédisyssi hoidon
uusimistarpeen ja -tiheyden pitdd perustua ammattilaisen antamiin ohjeisiin ja liséksi on otettava
huomioon paikallinen epidemiologinen tilanne ja eldimen elintavat.

Koiran Kiytettivi pipetti Tilavuus | Imidaklopridia | Moksidektiinis
paino [ml] [mg/kg elop.] [mg/kg elop.]
[kg]
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<4kg Advocate pienelle 0,4 véh. 10 vih. 2,5
koiralle
>4-10kg | Advocate 1,0 10-25 2,5-6,25
keskikokoiselle
koiralle
> 10-25 kg | Advocate suurelle 2,5 10-25 2,5-6,25
koiralle
>25-40 kg | Advocate erittdin 4,0 10-16 2,54
suurelle koiralle
> 40 kg Kéytetddn sopivaa annospipettiyhdistelmaa

Kirpputartunnan (Ctenocephalides felis) hoito ja ennaltaehkdisy

Yksi hoitokerta ehkdisee uudet kirpputartunnat neljan viikon ajan. Ympéristossa ennen hoidon
aloittamista olevat kirppujen kotelovaiheet voivat sddolosuhteista riippuen kehittyd tartuntakykyisiksi
kuuden viikon ajan tai pidempéénkin hoidon aloittamisen jalkeen. Siksi voi olla tarpeellista yhdistéé
eldinlddkehoito sellaisten ympéristoon kohdistuvien toimenpiteiden kanssa, joissa tavoitteena on
katkaista loisen kiertokulku eldimen ymparistossd kotona. Tdma voi johtaa nopeaan loisméaran
laskuun koiran ympéristossa. Jos tété eldinladkettd kéytetédn osana kirppujen aiheuttaman allergisen
ihotulehduksen hoito-ohjelmaa, sité on annosteltava sddnndllisesti kuukauden véliajoin.

Viivetartunnan (Trichodectes canis) hoito

Eldinladke annetaan kerta-annoksena. Eldinladkarin tarkastusta suositellaan 30 pdivan kuluttua
hoidosta, silld uusintakésittely voi olla tarpeen joillekin eldimille.

Korvapunkkitartunnan (Otodectes cynotis) hoito

Eldinladke annetaan kerta-annoksena. Puhdista korvakdytiva varovasti jokaisen hoidon yhteydessa.
Eldinladkarin tarkastusta suositellaan 30 pdivan kuluttua hoidosta, silld uusintakésittely voi olla
tarpeen joillekin eldimille. Al laita eldinlddkettd suoraan korvakaytavaan.

Syvhypunkkitartunnan (Sarcoptes scabiei var. canis) hoito

Eldinladke annetaan kerta-annoksena kaksi kertaa neljan viikon valein.

Sikaripunkkitartunnan (Demodex canis) hoito

Kerta-annos annettuna 2—4 kertaa neljén viikon vélein tehoaa Demodex canis -loiseen ja johtaa
kliinisten oireiden selkedén lieventymiseen erityisesti lievissa ja keskivaikeissa tapauksissa. Erityisen
vaikeissa tapauksissa voidaan tarvita pitempiaikainen ja useammin tapahtuva hoito. Jotta ndissa
vaikeissa tapauksissa saavutettaisiin paras mahdollinen hoitovaste, titd eldinlddkettd voidaan antaa
eldinladkarin harkinnan mukaan kerran viikossa ja pidemmaén aikaa. Kaikissa tapauksissa on térkeas,
ettd hoitoa jatketaan kunnes kuukauden vilein otetut ihon raapendytteet ovat negatiiviset vahintaan
kahdella perdkkéiselld kerralla. Hoito tulee keskeyttda, jos koiran oireet eivat helpotu tai punkkien
méérd ei vihene kahden kuukauden hoidon aikana. TillGin tulee kéddntyé hoitavan eldinldékéarin
puoleen vaihtoehtoisen hoidon kdynnistdmiseksi.

Koska sikaripunkkitartunta (demodikoosi) on monisyinen sairaus, suositellaan myos muiden taustalla
olevien sairauksien hoitamista, mikali se on mahdollista.

Syddnmatotaudin (D. immitis) ennaltaehkdisy

Koirilla, jotka asuvat tai ovat kdyneet alueilla, joilla esiintyy syddnmatotartuntaa, voi olla aikuisia
syddnmatoja. Tdmén vuoksi ennen tdmén eldinlddkehoidon aloittamista on otettava huomioon kohdan
”Erityisvaroitukset” ohjeet.
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Sydanmatotaudin ehkdisemiseksi eldinlddkettd on annettava sadnnéllisesti kerran kuukaudessa
hyttysten (D. immitis -toukkia kantavien ja levittdvien vili-isdntien) esiintymiskautena. Eldinladketta
voidaan antaa sdénnoéllisesti ympéri vuoden. Ensimmaéinen annos voidaan antaa ensimmaisen
mahdollisen hyttysille altistumisen jélkeen, mutta annos tulee antaa viimeistién kuukauden kuluttua
tastd altistuksesta. Hoitoa jatketaan kerran kuukaudessa vield yhden kuukauden ajan hyttyskauden
loputtua. Jotta hoidosta tulisi rutiinitoimenpide, hoito on hyva tehdd aina samana viikonpéivana tai
samana kuukauden péaivimaédrana. Kun tdma eldinlddke vaihdetaan aiemmin sydédnmatoehkiisyyn
kaytetyn muun valmisteen tilalle, annetaan ensimmainen hoito tilla eldinlddkkeelld kuukauden sisdlla
viimeisestd aiemmin kéytetyn valmisteen antokerrasta.

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

Thodirofilarioosin (ihomadon) (D. repens) ennaltaehkdisy

Ihodirofilarioosin ehkéisemiseksi eldinlddkettd on annettava sddnnollisesti kerran kuukaudessa
hyttysten (D. repens -toukkia kantavien ja levittdvien véli-iséntien) esiintymiskautena. Eldinladketta
voidaan antaa sdannoéllisesti ympéri vuoden tai niin, ettd hoito aloitetaan vahintdan kuukautta ennen
oletettua hyttyskauden alkua. Hoitoa jatketaan kerran kuukaudessa vield yhden kuukauden ajan
hyttyskauden loputtua. Jotta hoidosta tulisi rutiinitoimenpide, hoito on hyvé tehdé aina samana
viikonpéivéni tai samana kuukauden pédivaméarana.

D. immitis -mikrofilarioiden hoito

Eldinladkettd annetaan kuukausittain kahden perdkkdisen kuukauden ajan.

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

Eldinladkettd annetaan kuukausittain kuuden perdkkiisen kuukauden ajan.

D. repens -mikrofilarioiden (ihomadon) vihentdminen

Eldinladkettd annetaan kuukausittain neljan perdkkdisen kuukauden ajan.

Angiostrongylus vasorum -tartunnan_hoito ja ennaltaehkdisy

Eldinladke annetaan kerta-annoksena. Eldinladkarin tarkastusta suositellaan 30 pdivéan kuluttua
hoidosta, silld uusintakésittely voi olla tarpeen joillekin eldimille.

Alueilla, joilla esiintyy tartuntaa, eldinlddkkeen antaminen sdanndéllisesti kuukauden valein
ennaltaehkdisee Angiostrongylus vasorum -tartunnan.

Crenosoma vulpis -tartunnan hoito

Eldinlddke annetaan kerta-annoksena.

Spirocerca lupi -tartunnan ennaltaehkdisy

Eldinladkettd annetaan kuukausittain.

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

Eldinladkettd annetaan kuukausittain kahden perikkéisen kuukauden ajan. On suositeltavaa estié
koiraa syoméstd omaa ulostettaan hoitokertojen vililla, jotta voidaan vélttdd mahdollinen
uusintainfektio.
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Thelazia callipaeda -silmdmatotartunnan hoito (aikuiset madot)

Eldinlddke annetaan kerta-annoksena.

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

Alueilla, joilla esiintyy syddnmatotartuntaa, kerran kuussa annettu eldinldadkehoito vihentaa
suolinkais-, haka- ja piiskamatojen uudelleentartuntamahdollisuutta. Niillé alueilla, joilla ei esiinny
syddnmatotartuntaa, eldinlddkettd voidaan kiyttda osana kausiluonteista kirppujen ja maha-
suolikanavan sukkulamatojen torjuntaa ndiden esiintymisaikoina.

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

9. Annostusohjeet

Ota pipetti pakkauksesta. Pidé pipetti pystyasennossa, kierrd korkki auki ja vedé se pois. Kéénna
korkki ja poista sen avulla pipetin suojus (ks. kuva 1).

Koirat alle 25 kg:

Erottele pystyasennossa olevan koiran selédstd lapojen kohdalta turkki jakaukselle niin, ettd iho tulee
ndkyviin. Pyri laittamaan terveelle iholle. Aseta pipetin kéarki iholle ja purista pipettid voimakkaasti
useita kertoja niin, etté se tyhjenee suoraan koiran iholle (ks. kuva 2).

Koirat yli 25 kg:

Annostus on helpointa koiran seistessé. Pipetin sisélto jaetaan tasan kolmeen tai neljdén kohtaan iholle
keskelle koiran selkdi lapojen kohdalta hdnnén juureen asti (ks. kuva 3). Erottele koiran turkki
jakaukselle kustakin hoidettavasta kohdasta, kunnes iho ndkyy. Pyri laittamaan terveelle iholle. Aseta
pipetin kérki iholle ja purista pipettid kevyesti niin, ettd siitd tulee sopiva osa-annos suoraan koiran
iholle. Varo laittamasta yksittdiseen kohtaan liikaa eldinlddkettd, niin ettd sitd valuisi eldimen kylkiin.

Vain monikielisiin pakkauksiin: Kuvalliset ohjeet ovat pakkausselosteen lopussa.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

Al4 siilytd yli 30 °C.

Ald kéyta tatd eldinlddkettd viimeisen kdyttopaivimadran jalkeen, joka on ilmoitettu etiketissa ja
ulkopakkauksessa merkinnén Exp. jilkeen.. Viimeiselld kéayttopéaivimaérilla tarkoitetaan kuukauden
viimeistd paivaa.

12. Erityiset varotoimet hévittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eikd hivittd talousjitteiden mukana.

Eldinladkettd ei saa joutua vesistoihin, silld imidaklopridi ja moksidektiinisaattavat vahingoittaa kaloja

tai vesistojen muita vesielidita.
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Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien héavittimisessa kéytetddn paikallisia
palauttamisjarjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittdmisestd eldinldakariltdsi tai apteekista.

13. Elainlddkkeiden luokittelu

Eldinladkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

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

Pahvikotelossa on yhteensd 1, 2, 3, 4, 6,9, 12, 21 tai 42 kerta-annospipettid yhdessa tai useammassa
lapipainolevyssd. Yksi kerta-annospipetti siséltdd 0,4 ml, 1,0 ml, 2,5 ml tai 4,0 ml liuosta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

15. Péivimiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

{KK/VVVV}

Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Elanco Animal Health GmbH

Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim
Saksa
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: +32 33000338 Tel: +372 8840389
PV .BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com

Penyb6smka bearapus
Ten: +48 221047815

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +352 20881943

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

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

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

Tel: +49 32221852372

Tel: +31 852084939


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

PV.DEU@elancoah.com

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

EALGoa
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

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:

KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH

Projensdorfer Str. 324
24106 Kiel
Saksa

17. Lisiitietoja

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

Imidaklopridi tehoaa kirppuihin ja niiden toukka-asteisiin. Eldimen ymparistossa elavit kirpun toukat
tuhoutuvat kosketettuaan eldinladkkeelld hoidettua eliinta.
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Moksidektiini vaikuttaa pitkddn ja suojaa koiraa 4 viikon ajan yhden kerta-annoksen jalkeen
seuraavien loisten uusintainfektioita vastaan: Dirofilaria immitis, Dirofilaria repens, Angiostrongylus
vasorum.

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