|. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Advocate 40 mg + 4 mg racsepegteto oldat kistestii macskaknak és gorényeknek
Advocate 80 mg + 8 mg racsepegtetd oldat nagytestii macskaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Minden adag (cseppent6 pipetta) tartalmaz:

Hatéanyagok:
Egység | Imidakloprid | Moxidektin
adag
Advocate kistestli macskaknak (<4 kg) és gorényeknek 0,4 ml 40 mg 4mg
Advocate nagytesti macskaknak (> 4-8 kg) 0.8 ml 80mg 8 mg

Segédanyagok:

Mennyiségi 0sszetétel, amennyiben ez az
informacié elengedhetetlen az
allatgyogyaszati készitmény helyes
alkalmazasahoz

A segédanyagok és egyéb dsszetevok
mindségi osszetétele

Benzil-alkohol (E1519)

Butil-hidroxitoluol (E 321) 1 mg/ml

Propilén karbonat

Attetsz6, sargabol barnasba hajlo oldat

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Macska és gorény.

3.2 Terapiés javallatok célallat fajonként

Kiils6 és bels6 parazitakkal fertézott, illetve fert6zés kockazatanak kitett macskdk részére. Az
allatgyogyaszati készitmény csak akkor javallott, ha bolhak és egy vagy tébb mas célparazita elleni
egyuttes alkalmazas indokolt.

e bolhassag (Ctenocephalides felis) kezelésére és megelézésére
fllrihosség kezelésére (Otodectes cynotis)
fejriihtsség kezelésére (Notoedres cati)
Eucoleus aerophilus altal okozott tiidéférgessség kezelésére (syn. Capillaria aerophila)
(kifejlett férgek)
tidoéférgesség megelbzésére (Aelurostrongylus abstrusus L3 és L4 1arvak),
Aelurostrongylus abstrusus okozta tidoférgesség kezelésére (kifejlett férgek),
Troglostrongylus brevior okozta tiidd6férgesség kezelésére (kifejlett férgek)
Thelazia callipaeda okozta szemférgesség kezelésére (kifejlett férgek),
szivférgesség megeldzésére (Dirofilaria immitis L3 és L4 larvai)




e gyomor-bélcsatorna fonalférgessége kezelésére (Toxocara cati és Ancylostoma tubaeforme L4
larvai, nem ivarérett férgek, kifejlett férgek).

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazhat6 a bolhaallergias dermatitisz (FAD) kezelési
stratégidjanak részeként.

Kiilsé és bels6 parazitakkal fert6zott, illetve fert6zés kockazatanak kitett gorények részére. Az
allatgyogyaszati készitmény csak akkor javallott, ha bolhak elleni alkalmazas és a szivférgesség
megel6zése egyuttesen indokolt.

e Dbolhassag (Ctenocephalides felis) kezelésére és megel6zésére

o szivférgesség megelbzésére (Dirofilaria immitis L3 és L4 larvai

3.3 Ellenjavallatok
Nem alkalmazhatd 9 hetesnél fiatalabb macskakdlykokon.
Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tllérzékenység esetén.

Gorények kezelése esetén: nem alkalmazhatd az Advocate nagytestli macskaknak (0,8 ml) vagy az
Advocate kutyaknak (barmely méret) készitmény.

Nem alkalmazhat6 kutyakon. Helyette a megfelel ,,Advocate kutydknak™ készitményt kell
alkalmazni, amely 100 mg/ml imidaklopridot és 25 mg/ml moxidektint tartalmaz.

Nem alkalmazhat6 kanarik kezelésére.
3.4 Kilonleges figyelmeztetések

Az allatgyogyaszati készitmény hatékonysagat nem vizsgaltak 2 kg-nal nehezebb gorényeken, igy a
hatékonysag idétartama ezeken az allatokon révidebb lehet.

A havonkénti kezelések kdzott egy-két rovid vizzel valo érintkezés nem valoszinti, hogy
szignifikansan csokkenti az allatgydgyaszati készitmény hatékonysagat. A gyakori samponos mosas
vagy az allat gyakori vizbe meritése azonban csokkentheti az allatgy6gyaszati készitmény
hatékonysagat.

Figyelembe kell venni annak lehet6ségét, hogy az egy haztartasban €16 mas allatok bolhakkal,
atkakkal, gyomor-bélrendszeri fonalférgekkel, szivférgekkel és/vagy tiid6férgekkel valo ujboli
fert6zés forrasat képezhetik €s ezeket sziikség szerint megfeleld készitménnyel kell kezelni.

A parazita ellenes készitmények felesleges alkalmazasa vagy az SPC-ben (A készitmény jellemzdinek
Osszefoglaloja) eloirt utasitasoktol eltérd alkalmazas novelheti a rezisztencia szelekcios nyomast és
csokkent hatékonysaghoz vezethet. A készitmény alkalmazasa eldtt minden egyednél meg kell
bizonyosodni arrél, hogy milyen parazitafaj okozza a fert6zést, és mekkora a parazitas terheltség,
illetve, hogy a jarvanytani jellemzok alapjan mekkora a fertézés kockazata.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kildnleges évintézkedések

Kilodnleges évintézkedések a célallatfajokban vald biztonsdgos alkalmazéashoz

A terapias elény/kockazat gondos mérlegelését kovetden alkalmazhato 1 kg-nal kisebb testtomegii
macskak és 0,8 kg-nal kisebb testtomegli gbrények kezelésére.



Mivel kevés a tapasztalat az allatgydgyaszati készitmeny beteg és legyengult allatokon vald
alkalmazésaval kapcsolatban, ezért az allatgyogyaszati készitmény a terapias elény/kockazat gondos
mérlegelését kovetden alkalmazhato.

Az allat szajaba, szemébe vagy fllébe cseppentve nem alkalmazhato.

Ugyelni kell arra, hogy az allatgyogyaszati készitményt az allat ne nyelje le, illetve ne keriilhessen a
kezelt és/vagy mas allatok szemébe vagy szajaba.

Gondosan ugyelni kell arra, hogy az allatgydgyaszati készitmény a 3.9. szakaszban leirtaknak
megfeleld modon keriiljon alkalmazésra, kilonds tekintettel az ott megadott helyre, hogy minimalisra
csokkenjen az allatgyogyaszati készitmény lenyalasanak kockazata.

Nem szabad engedni, hogy a kezelés utan kdzvetlendil az allatok egymast nyalogassak. Nem szabad a
kezelt allatot kezeletlen allat kozelébe engedni, amig az alkalmazas helye meg nem széradt.

Ajanlott, hogy szivféreggel fertozott teriileten €10, vagy ilyen teriiletre utaz6é macskakat és gorényeket
havonta kezeljék az allatgydgyaszati készitménnyel a fert6z6dés megakadalyozasara.

Bar a szivférgesség egyértelmii megallapitasara korlatozottak a lehetéségek, mégis ajanlatos a
profilaktikus kezelés megkezdése el6tt minden 6 honaposnal idésebb macskanal és gérénynél
megkisérelni a fertézottség kimutatasat, mivel az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa azokon a
macskakon és gorényeken, amelyekben kifejlett szivféregalakok fordulnak eld, sulyos nemkivanatos
hatasokat, koztiik elhulldst eredményezhet. Amennyiben kifejlett szivféreggel valo fert6zottséget
diagnosztizalnak, az allatot a legujabb tudomanyos ismeretek szerint kell kezelni.

Egyes egyedi esetekben a Notoedres cati fert6zés nagyon sulyos lehet. llyen stlyos esetekben sziikség
van jarulékos tamogaté kezelésre, mert az allatgyogyaszati készitménnyel vald kezelés lehet, hogy
nem akadalyozza meg 6nmagaban az allat elhullasat.

Az allatgyogyaszati készitmény biztonsagossagat nem igazoltak olyan macskaknal, amelyeknél a T.
brevior stlyos klinikai tlineteket okozott. Az allatgydgyaszati készitmény ilyen esetekben torténd
felhasznalasanak az allatorvos elény-kockazat értékelésén kell alapulnia.

Az imidakloprid mérgez6 a madarakra, kiilonosen a kanarikra

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozd kiillonleges dvintézkedések

Az &llatgyogyaszati készitmény bér-, szem- vagy szdjirritaciot okozhat.

Nagyon ritka esetekben egyedi bérérzékenységi reakciok (pl. érzéstelenség, irritacid vagy
égetd/bizsergd érzés) jelentkezhetnek az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan.

Erzékeny embereknél, nagyon ritka esetben, az &llatgy6gyészati készitmény léguti irritaciot okozhat.
A benzil-alkohol, imidakloprid vagy moxidektin iranti ismert talérzékenység esetén az
allatgyogyaszati készitmény alkalmazésakor dvatosan kell eljarni.

Meg kell akadalyozni, hogy az allatgyogyaszati készitmény szembe, szajba, bérre keriiljon.

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa kdzben ételt, italt fogyasztani és dohanyozni tilos.
Alkalmazas utan alaposan kezet kell mosni.

A kezelés utan az allatot nem szabad simogatni vagy apolni, amig a kezelés helye szaraz nem lesz.
A borre kertilt szennyezddést szappannal és vizzel azonnal le kell mosni.

Ha véletlenil az allatgydgyaszati készitmény a szembe kertil, b6 vizzel ki kell 6bliteni.

Ha a bér vagy szem érzékenysége huzamosabb ideig fenndll, vagy az allatgydgyéaszati készitméeny
véletlen lenyelése esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznélati
utasitasat vagy cimkéjét.



A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges ovintézkedések:

Az allatgyogyaszati készitmény nem kerulhet természetes vizekbe, mert az imidakloprid és

rrrrrr

Eqyéb ovintézkedések:

Az allatgyogyaszati készitmény oldoszere megfesthet vagy roncsolhat egyes anyagokat, igy a bort,
szOvetet, miianyagokat és zart feliileteket. Hagyjuk a kezelés helyét megszaradni, miel6tt ilyen
anyagokkal érintkezni engedjlk az llatot.

3.6 Mellékhatésok

Macska és goreny

Ritka A kezelt teriileten zsiros szérzet!

(10 000 kezelt allathdl tobb mint 1- | Hanyas!

nél, de kevesebb mint 10-nél Tulérzékenységi reakcid (a kezelés helyén)
jelentkezik): Borpir?

Nagyon ritka Viselkedési valtozasok (pl. fokozott mozgas)?

(10 000 kezelt allatbdl kevesebb mint | Tualzott nyalzas®*

1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt | Idegrendszeri tiinetek®
eseteket is): Viszketegség®
Etvagytalansag?, Letargia®

! Ezek a tiinetek tovabbi kezelés nélkiil megsziinnek.

2 Atmenetileg észlelhetd, amikor az allat lenyalja az alkalmazas helyét.

8 Ez nem mérgezési tiinet és néhany perc utan kezelés nélkiil megsziinik. A szakszer(i alkalmazés
minimalizalja a csepegtetési hely lenyaldsanak valdsziniiségét.

4 Atmenetileg észlelhetd.

5 Macskéakon, atmeneti

Fontos a mellékhatdsok bejelentése. Ez lehetévé teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztill kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatés
figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A vonatkozo elérhetdségeket lasd a
hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt a vemheség és laktacio idején a
celallatfajokon.

Vembhesséq és laktacio:
Az éllatgyogyaszati készitmeny alkalmazasa nem javasolt vemhesseg vagy laktéacié idején.

Termékenyséq:
Nem alkalmazhat6 tenyészallatoknal.

3.8 Gyodgyszerkdlcsdnhatas és egyéb interakciok

Az éllatgyogyaszati készitménnyel valo kezelés alatt m&s makrociklikus lakton antiparazitikum
alkalmazaésa tilos.



Az allatgyogyaszati készitmény és mas rutinszeriien alkalmazott allatgyogyaszati készitmény,
allatorvosi vagy sebészeti beavatkozas kdzott kdlcsonhatast nem tapasztaltak.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

A megfelel6 adagolas érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.

Adagolas macskaknak:

Az ajanlott minimalis adag 10 mg/ttkg imidakloprid és 1,0 mg/ttkg moxidektin, ami megfelel
0,1 ml/ttkg allatgydgyaszati készitménynek.

Az allatgyogyaszati készitmény javallataban szerepl6 parazitakkal valé fert6zések kezelésére vagy
megeldzésére az ismételt kezelés(ek) sziikségességét és gyakorisagat szakmai tandcsadas alapjan kell

meghatarozni, és figyelembe kell venni a helyi jarvanyigyi helyzetet és az éllat életmdédjat.

A macska Az alkalmazand6 készitmény Térfogat [ml] | Imidakloprid | Moxidektin
testtdmege [Kkg] kiszerelése [mg/ttkg] [mg/ttkg]
<4 kg Advocate kistestli macskaknak 0,4 minimum 10 | minimum 1
>4-8kg Advocate nagytestii macskaknak 0,8 10-20 1-2
> 8kg A cseppentd pipettak megfeleld kombinacioja

Bolhdssdg kezelése és megelézése (Ctenocephalides felis)

Egyetlen kezelés 4 hétig megel6zi az Gjrafert6zodést. A kornyezetben mar meglévo babok 6 vagy tobb
héttel a kezelés utan is kifejlodhetnek a kdrnyezet klimatikus viszonyaitdl fiiggéen. Ezért sziikséges
lehet az allatgyogyaszati készitménnyel valdkezelést kombinalni olyan szerrel, amely hatasos az allat

tartdzkodasi helyén el6forduld fejlodési alakokra és igy megallitani a bolhak életciklusanak
kornyezetben zajlo részét. Ez a lakokornyezet bolhafert6zottségének,gyorsabb megsziinését

eredményezheti. Az allatgyogyaszati terméket havonta kell alkalmazni, amennyiben a bolhaallergias
dermatitisz kezelésének részeként alkalmazzak.

Fulrihosség kezelésére (Otodectes cynotis)

Egyszeri kezelés elegendd az allatgyogyaszati készitményel. 30 nappal a kezelés utan allatorvosi
felulvizsgalat javasolt, mivel egyes allatok esetében masodik kezelés is szilkséges. Az allatgydgyaszati
készitményt nem szabad kozvetleniil a kiilsé hallojaratba juttatni.

Fejriihosséq kezelésére (Notoedres cati)

Egyszeri kezelés elegend6 az allatgyogyaszati készitményel.

Eucoleus aerophilus dltal okozott tiidéférgessség kezelésére (syn. Capillaria aerophila) (kifejlett

férgek)

Egyszeri kezelés elegend6 az allatgyogyaszati készitményel.

Aelurostrongylus abstrusus megelozésére

Az éllatgyogyaszati készitmenyt havonta kell alkalmazni.

Aelurostrongylus abstrusus kezlésére

Az allatgyogyaszati készitményt havonta kell alkalmazni harom egymast koveté honapon keresztiil.

Troglostrongylus brevior kezelésére




Az éllatgyogyaszati készitmenythavonta kell alkalmazni két egymast kovetd honapon keresztiil.

Thelazia callipaeda okozta szemférgesséq kezelésére (kifejlett férgek)

Egyszeri kezelés elegend6 az allatgyogyéaszati készitményel.

Szivférgesség megeldzése (Dirofilaria immitis)

A szivféreggel fertdzott teriileten €16, vagy ilyen teriileten atutazott macskak kifejlett szivféreggel
fertdzottek lehetnek. Ezért az dllatgydgyaszati készitménnyel vald kezelés elétt a 3.5 szakasz alatt
adott tanacsok megfontolasa javasolt.

A szivférgesség megel6zésére az Az allatgyogyéaszati terméket havonta rendszeresen kell alkalmazni
abban az iddszakban, amikor a szinyogok (a szivféreg larvainak koztigazdai) jelen vannak. Az
allatgyogyaszati készitményt lehet az egész év soran folyamatosan alkalmazni. Az els6 adagot az els6
lehetséges sziinyog megjelenést kovetden javasolt adni, de nem késébb, mint egy honappal a
lehetséges expozicid utan. A kezelést havonta folytatni kell a szinyogok utolso észlelését koveto egy
hoénapig. A kezelés folyamatossdganak fenntartasa érdekében célszerti minden honap azonos napjan
kezelni. Ha mas szivféreg-ellenes programrol vagy termékrél torténik a valtas erre az allatgydgyaszati
készitményre, az elsd kezelést az el6z6 készitmény alkalmazésa utan egy hénapon belil kell
megejteni.

Nem endémiés terlileteken nincs kockéazata a macskak szivféreg-fertdzottségének, ezért ilyen iranyt
specialis ovintézkedések nélkiil is kezelhetdek.

Orsoéférgesség és kamposférgesséqg elleni kezelés (Toxocara cati and Ancylostoma tubaeforme)

A szivférgesség szempontjabol endémias terlleteken a havonta végzett kezelés szignifikansan
csokkentheti az orsoférgekkel és kamposférgekkel valo ujrafertézodés kockazatat. A szivférgesség
szempontjabdl nem endémias teriileteken az allatgyogyaszati készitmény a bolhak és
gasztrointesztinalis fonalférgek elleni szezonalis megel6z6 program részeként alkalmazhato.

Adagolas gorényeknek:

Egy pipetta allatgyogyaszati készitményt (0,4 ml) kell alkalmazni allatonként. Az ajanlott adagot nem
szabad tallépni.

Az allatgyogyaszati készitmény javallataban szerepld parazitiakkal valé fert6zések kezelésére vagy
megeldzésére az ismételt kezelés(ek) sziikségességét és gyakorisagat szakmai tanacsadas alapjan kell
meghatarozni, és figyelembe kell venni a helyi jarvanyigyi helyzetet és az éllat életmdédjat.

Bolhassag kezelése és megelézése (Ctenocephalides felis)

Egyetlen kezelés az allatgyogyaszati készitményel 3 hétig megelézi az Gjrafertdz6dést. A kornyezet
fokozott bolhaterhelése esetén sziikséges lehet a kezelést 2 hét mulva megismételni.

Szivfergesség megeldzése (Dirofilaria immitis)

A szivféreggel fert0zott teriileten €10, vagy ilyen teriileten atutazott gorények kifejlett szivféreggel
fertdzottek lehetnek. Ezért a kezelés el6tt az allatgyogyaszati készitménnyel a 3.5 szakasz alatt adott
tandcsok megfontolasa javasolt.

A szivférgesség megel6zésére az allatgyogyaszati készitményt havonta rendszeresen kell alkalmazni
abban az id0szakban, amikor a szunyogok (a szivféreg larvainak koztigazdai) jelen vannak. Az
allatgyogyaszati készitményt lehet az egész év soran folyamatosan alkalmazni. Az elsé adagot az els6
lehetséges szunyog megjelenést kovetden javasolt adni, de nem késébb, mint egy honappal a



lehetséges expozicio utan. A kezelést havonta folytatni kell a szanyogok utolso észlelését kovetd egy
hoénapig.

Nem endémiés teriileteken nincs kockéazata a gorények szivféreg-fert6zottségének, ezért ilyen iranyu
specialis ovintézkedések nélkil is kezelhet6ek.

Alkalmazas modja

KiilsOleges alkalmazasra.

Vegyen ki egy cseppent6 pipettat a csomagbol. Tartsa a cseppentd pipettat allo helyzetben, kupakkal
felfelé, és csavarva huzza le a biztonsagi kupakot. A kupakot forditsa meg, nyomja ra a cseppento
pipetta végére és csavarva nyissa ki, ahogyan a képen lathato.

T
)

Ezutén a tarkén, a koponya alapjanal hajtsa szét a szért ugy, hogy a bér lathatova valjék. Erintse a
pipetta hegyét a borhoz €s a pipetta tobbszori 6sszenyomasaval {iritse a tubus teljes tartalmat a borre.
A tarkétajékon alkalmazva minimalisra csokken az allatgyogyaszati készitmény lenyalasanak
veszélye. Csak ép borre alkalmazza.

3.10 A tuladagolas tunetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

Az ajanlott dozis tizszereséig emelked6 adagot nemkivanatos hatas tiinete €s klinikai jele nélkiil
toleréltak a macskak.



Macskakolykoket kéthetente az ajanlott adag 5-szorosével kezeltek, dsszesen 6 alkalommal, €s nem
tapasztaltak az allatgydgyaszati készitmény artalmatlansagaval kapcsolatban stlyos problémét.
Atmeneti pupillatagulat, nyalzas, hanyés és a légzés atmeneti felgyorsulasa volt tapasztalhato.
Véletlen lenyelés vagy tuladagolas utén idegrendszeri tinetek (tdbbséglikben atmenetiek), tgymint
ataxia, altalanos izomremegés, szemtinetek (pupillatagulat, gyenge pupillareflex, nisztagmus),
rendellenes 1égzés, nydlzas és hanyas, nagyon ritkdn el6fordulhatnak.

Gorényeket kéthetente az ajanlott adag 5-szordsével kezeltek, tsszesen 4 alkalommal, és nem
tapasztaltak az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansagéval kapcsolatban mellékhatést vagy
nemkivéanatos klinikai tlineteteket.

Véletlen lenyelés utan tlneti kezelést kell alkalmazni. Nincs ismert specifikus antidotum. Aktiv szén
adéasa hatésos lehet.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.
3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezheto.

4, FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyogyaszati ATC kod: QP54AB52
4.2 Farmakodinamia

Az imidakloprid 1-(6-kloro-3-piridilmetil)-N-nitro-imidazolidin-2-ylidenamin a kléronikotinil-
csoportba tartoz6 ektoparazitikum. Kémiailag pontos megnevezése: kloronikotinil-nitroguanidin. Az
imidakloprid hatékony a kifejlett bolhak és azok larvai ellen is. Az imidakloprid kifejlett bolhak elleni
hatékonysagan tal kimutattak a kezelt macska kdrnyezetében fejlodo bolhalarvak ellen kifejtett
larvicid hatasat is. A macska kornyezetében €16 bolhalarvak az allatgyogyéaszati készitménnyel kezelt
allattal torténé érintkezés utan elpusztultak. A vegyuletnek nagy affinitasa van a rovarok kdzponti
idegrendszerének (CNS) poszt-szinaptikus nikotinerg acetilkolin receptoraihoz. A rovar kolinerg
ingertilet-atvitelének kdvetkezményes gatlasa a parazita bénulasat és elhullasat okozza.

Az emldsok nikotinerg receptoraival vald gyenge kolcsonhatasa és a vér-agy gaton torténd
bizonyitottan gyenge athatolasa miatt az emlésdk kdzponti idegrendszerére gyakorlatilag nem hat. Az
imidakloprid csak minimalis farmakoldgiai aktivitassal rendelkezik emldsOkben.

A moxidektin, 23-(O-metiloxim)-F28249 alfa a milbemicin csaladba tartoz6 masodik generéacids
makrociklikus lakton. Antiparazitikus hatasa megnyilvanul szamos kiilsé és bels6 éloskodovel
szemben. A moxidektin hatékony a Dirofilaria immitis harmadik és negyedik stadiumu larvai ellen
(L3, L4). Ugyancsak hatékony a gyomorbeélcsatorna fonalférgei ellen.

A moxidektin kdlcsonhatésba lép a GABA- és glutamat-szabalyozott klorid-csatornakkal. Ennek
hatasara a poszt-szinaptikus klorid csatornak kinyilnak. A bearaml6 kloridionok hatasara egy
irreverzibilis nyugalmi allapot alakul ki. Az eredmény az érintett parazitak petyhiidt bénulasa, amelyet
a parazita pusztulasa és/vagy kiurilése kdvet. Az allatgyogyaszati készitmény hosszan tart6 hatasa
altal egyszeri kezelés utan 4 hétig vedi a macskat a Dirofilaria immitis-el val6 tjrafert6zédésellen.

4.3 Farmakokinetika



Az allatgyogyaszati készitmény helyi alkalmazéasa utan az imidakloprid az alkalmazast kovet6 egy
napon beliil gyorsan eloszlik az allat borén. Jol kimutathat6 a kezelések kozott idészakban a
testfeliileten. A moxidektin a boron keresztiil szivodik fel, és macskak esetében a maximalis
plazmakoncentraciot 1-2 nappal a kezelés utan éri el. A béron keresztiili felszivodast kovetéen a
moxidektin szisztémasan eloszlik a test szveteiben, de lipofil tulajdonsaga miatt koncentralodik a
zsirban.A plazmabdl lassan iiriil, amit a kezelések kdzotti egy honapos id6tartam soran mérhetd
plazmakoncentraciok igazolnak.

Az atlagos felezési id6 (T1/2) macskaban 18,7 és 25,7 nap kozott van.

A moxidektin tobbszori adagolast kdvetd farmakokinetikai viselkedését vizsgalo tanulmanyok

kimutattak, hogy macskaknal az egyensulyi szérum koncentracio eléréséhez kb. 4 egymast kovetd
havonta ismételt kezelés szlikséges.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fo6bb inkompatibilitasok

Nem ismert.

5.2  Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyégyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.

5.3 Kilonleges tarolasi eldirasok

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és dsszetétele

A tartaly anyaga:

Fehér polipropilén egyadagos cseppentd pipetta fehér polipropilén csavaros zardkupakkal lezarva. Az
egységadagos pipettak polivinil-klorid és aluminiumfélia buborékfdlidkba csomagolva.
Kiszerelés:

Karton doboz, amely 6sszesen 1, 2, 3, 4, 6, 9, 12, 21 vagy 42 egységadagos cseppents pipettat

tartalmaz egy vagy tobb buborékcsomagolasban. Minden egyes cseppenté pipetta 0,4 ml vagy 0,8 ml
oldatot tartalmaz.

El6éfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyéaszati készitmények vagy az allatgydgyéaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkezé hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kilonleges
ovintézkedések

A gydgyszerek nem kerllhetnek a szennyvizbe vagy a héaztartéasi hulladékba.

Az allatgyogyaszati készitmény nem keriillhet természetes vizekbe, mert az imidakloprid és

rrrrrr
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A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az dllatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi el6irdsoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési el6irasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Elanco Animal Health GmbH

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

2003. aprilis 02.

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

EEEE. honap NN.

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgydgyaszati készitmény.
Err6l az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1.  AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Advocate 40 mg + 10 mg racsepegtetd oldat mini kutyaknak

Advocate 100 mg + 25 mg racsepegteté oldat kistestii kutydknak
Advocate 250 mg + 62,5 mg racsepegtet6 oldat kdzepes testti kutyaknak
Advocate 400 mg + 100 mg racsepegtetd oldat nagytestti kutyaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Minden adag (cseppentd pipetta) tartalmaz:

Hat6anyagok:
Egység | Imidakloprid | Moxidektin
adag
Advocate mini kutydknak (< 4 kg) 0,4 ml 40 mg 10 mg
Advocate kistestli kutyaknak (> 4-10 kg) 1,0 ml 100 mg 25 mg
Advocate kozepes testii kutydknak (> 10-25 kg) 2,5ml 250 mg 62,5 mg
Advocate nagytestli kutyaknak (> 25-40 kg) 4,0 ml 400 mg 100 mg
Segédanyagok:
A segédanyagok és egyéb osszetevik Mennyiségi dsszetétel, amennyiben ez az
minéségi dsszetétele informacio elengedhetetlen az

allatgyogyaszati készitmény helyes
alkalmazasahoz

Benzil-alkohol (E1519)

Butil-hidroxitoluol (E 321) 1 mg/ml

Propilén karbonat

Attetsz6, sargabol barnasba hajlo oldat

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Kutya

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Kiils6 és belso parazitakkal fertdzott illetve fert6zés kockazatanak kitett kutyak részére. Az
allatgyogyaszati készitmény csak akkor javallott, ha bolhak és egy vagy tébb mas célparazita elleni
egyuttes alkalmazés indokolt.

e bolhassag (Ctenocephalides felis) kezelésére és megelézésére

e szbrtetvesség (Trichodectes canis) kezelésére

o filrihdsség (Otodectes cynotis), sarcoptes-riihdsség (Sarcoptes scabiei var. canis) és
demodikozis (Demodex canis) kezelésere
szivférgesség (Dirofilaria immitis L3 és L4 larvai) megel6zésére
cirkulalé mikrofilaridk (Dirofilaria immitis) elleni kezelésre
bor dirofilariozis kezelésére (Dirofilaria repens kifejlett alak)
bor dirofilariozis megel6zésére (Dirofilaria repens L3 larva)
cirkulalé mikrofilaridk (Dirofilaria repens) szamanak csokkentésere
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angiostrongylosis (L4 larva és nem ivarérett kifejlett Angiostrongylus vasorum) megel6zésére
Angiostrongylus vasorum és Crenosoma vulpis fert6zottség kezelésére

spirocerkozis (Spirocerca lupi) megel6zésére

Eucoleus (syn. Capillaria) boehmi (kifejlett féreg) kezelésére

Thelazia callipaeda szemféreg (kifejlett féreg), kezelésére

a gyomor-bélcsatorna fonalférgessége kezelésére (Toxocara canis, Ancylostoma caninum és
Uncinaria stenocephala L4 larvai, nem ivarérett és ivarérett kifejlett férgek, valamint
Toxascaris leonina és Trichuris vulpis kifejlett férgek).

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazhat6 a bolhaallergias dermatitisz (FAD) kezelési

Ve

3.3 Ellenjavallatok
Nem alkalmazhat6 7 hetesnél fiatalabb kutyaklykokon.
Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tllérzékenység esetén.

Nem alkalmazhat6 a 4-es osztalyba sorolt szivféreg kockazat esetén, mert erre a csoportra az
allatgydgyaszati készitmény biztonsagos alkalmazéasa nem igazolt.

Nemalkalmazhat6 macskékon. Helyette a megfelel6 ,,Advocate macskaknak” készitményt (0,4 vagy
0,8 ml) kell alkalmazni, amely 100 mg/ml imidaklopridot és 10 mg/ml moxidektint tartalmaz.

Nem alkalmazhatogorények kezelésére. Helyette a megfeleld ,,Advocate kistestli macskaknak és
gorényeknek” terméket (0,4 ml) kell alkalmazni.

Nem alkalmazhat6 kanarik kezelésére.

3.4 Kilonleges figyelmeztetések

A havonkeénti kezelések kozott egy-két rovid vizzel valo érintkezés nem valdszinii, hogy
szignifikansan csokkenti az allatgydgyaszati készitmény hatékonysagat. A gyakori samponos furdetés
vagy az allat gyakori vizbe meritése azonban csokkentheti az allatgyogyaszati készitmény
hatékonysagat.

Figyelembe kell venni annak lehetdségét, hogy az egy haztartasban é16 mas allatok bolhakkal,
atkakkal, gyomor-bélrendszeri fonalférgekkel, szivférgekkel és/vagy tiid6férgekkel valo ujboli
fertdzés forrasat képezhetik és ezeket sziikség szerint megfelelé készitménnyel kell kezelni.

A parazita ellenes készitmények felesleges alkalmazasa vagy az SPC-ben (A készitmény jellemzbinek
Osszefoglaldja) eloirt utasitasoktol eltérd alkalmazas novelheti a rezisztencia szelekcios nyomast és
csokkent hatékonysaghoz vezethet. A készitmény alkalmazasa elétt minden egyednél meg kell
bizonyosodni arr6l, hogy milyen parazitafaj okozza a fertézést, és mekkora a parazitas terheltség,
illetve, hogy a jarvanytani jellemzok alapjan mekkora a fertézés kockazata.

A Dirofilaria repens kifejlett alakja elleni hatékonysagot nem vizsgalték a klinikai gyakorlatban.
3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos killénleges ovintézkedések

Kildnleges évintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazéshoz:

13



A terapids elény/kockazat gondos mérlegelését kovetden alkalmazhato 1 kg-ndl kisebb testtomegii
allatok kezelesére.

Mivel kevés a tapasztalat az allatgydgyészati készitmény beteg és legyengult allatokon valo
alkalmazésaval kapcsolatban, ezért az allatgyogyaszati készitmény a terapias elény/kockazat gondos
mérlegelését kovetden alkalmazhato.

Az allat szajaba, szemébe vagy fllébe cseppentve nem alkalmazhato.

Ugyelni kell arra, hogy az allatgyogyészati készitményt az allat ne nyelje le, illetve ne keriilhessen a
kezelt és/vagy mas allatok szemébe vagy szajaba.

Gondosan ugyelni kell arra, hogy az allatgyogyaszati készitmény a 3.9. szakaszban leirtaknak
megfeleld moédon keriiljon alkalmazésra, kiilonos tekintettel az ott megadott helyre, hogy minimalisra
csOkkenjen az allatgyogyaszati készitmény lenyalasanak kockazata.

Nem szabad engedni, hogy a kezelés utan kdzvetlendil az allatok egymast nyalogassak. Nem szabad a
kezelt allatot kezeletlen allat kbzelébe engedni, amig az alkalmazés helye meg nem széradt.

Ha az allatgydgyaszati készitményt 3-4 kulénallé helyen alkalmazzak (lasd a 3.9. szakaszt), kiil6nds
gondot kell forditani arra, hogy az allat ne nyalogassa az alkalmazasi helyeket.

Az allatgyogyaszati készitmény moxidektint (egy makrociklikus laktont) tartalmaz, ezért fokozott
Ovatossag szlikséges egyes kutyafajtak esetében, igymint skot juhdszkutya (collie), 6angol
juhaszkutya (bobtail) és rokon fajtai vagy ezek keverékeinél az allatgyogyaszati készitmény szakszerii
alkalmazésa tekintetében (ahogy a 3.9 szakasz alatt le van irva). Kilénosen a skot juhaszkutya (collie),
Oangol juhaszkutya (bobtail) és rokon fajtai vagy ezek keverékei altali szajon at valo felvételt kell
megakadalyozni.

Az allatgyo6gyaszati készitmény biztonsagossaga csak 1-es és 2-es kategoriaju szivférgességii kutyak
esetében bizonyitott laboratdriumi kisérletben és néhany 3-as osztélyba sorolt kutya esetében klinikai
kisérletben. Ezért a szivférgesség stlyos tlineteit mutatd kutyakon az allatgydgyaszati készitmény
alkalmazéasanak a kezel allatorvos elény-kockazat elemzésén kell alapulnia.

Bar az allatgydgyaszati készitmény kisérletes tiladagolasa azt mutatta, hogy a készitményt
biztonsagosan lehet alkalmazni kifejlett szivféreggel fert6zott kutyak esetében, az allatgyogyészati
készitménynek nincs terapias hatasa a kifejlett szivféregre (Dirofilaria immits). Ajanlott ezért, hogy
szivféreggel fertézott terlileten €16, vagy ilyen teriiletre utazo 6 honaposnal idésebb kutyan az
allatgyogyaszati készitménnyel valo kezelés megkezdése elétt megkiséreljék a fertézottséget
kimutatni. Az allatorvos felel6ssége, hogy a szivféreggel fertézott kutyat a kifejlett férgekre hato
szerrel (adulticid) kezeljék a férgek eltavolitasara. Az allatgyogyaszati készitmény biztonsagossaga
adulticid szerként, azonos napon alkalmazva nem Kkerlt értékelésre.

Az imidakloprid mérgez6 a madarakra, kiilondsen a kanarikra.

Az 4llatok kezelését végzd személyre vonatkozo kilonleges 6vintézkedések:

Az allatgyogyaszati készitmény bor-, Szem- vagy szajirritaciot okozhat.

Nagyon ritka esetekben egyedi bérérzékenységi reakciok (pl. érzéstelenség, irritacid vagy
égetd/bizsergd érzés) jelentkezhetnek az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan.

Erzékeny embereknél, nagyon ritka esetben, az &llatgy6gyészati készitmény léguti irritaciot okozhat.
A benzil-alkohol, imidakloprid vagy moxidektin iranti ismert talérzékenység esetén az
allatgyogyaszati készitmény alkalmazésakor dvatosan kell eljarni.

Meg kell akadalyozni, hogy az allatgyogyaszati készitmény szembe, szajba, borre keriiljon.

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazésa kdzben ételt, italt fogyasztani és dohanyozni tilos.
Alkalmazas utan alaposan kezet kell mosni.
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A kezelés utan az allatot nem szabad simogatni vagy apolni, amig a kezelés helye sz&raz nem lesz.
A bérre kertilt szennyezddést szappannal és vizzel azonnal le kell mosni.

Ha véletlenll az allatgydgyaszati készitmény a szembe kertil, b6 vizzel ki kell 6bliteni.

Ha a bér vagy szem érzékenysége huzamosabb ideig fennall, vagy az allatgydgyaszati készitményt
véletlenul lenyelték, haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjet.

A kornyezet védelmére irdnyuld kiilonleges évintézkedések:

Az allatgyo6gyaszati készitmény nem kerlilhet természetes vizekbe, mert: az imidakloprid és a
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nem szabad felszini vizekben Uszni hagyni.

Eqyéb ovintézkedések:

Az éllatgyogyaszati készitmeény oldoszere megfesthet vagy roncsolhat egyes anyagokat, igy bort,
szOvetet, milanyagokat és zart feliileteket. Hagyjuk a kezelés helyét megszaradni, miel6tt ilyen
anyagokkal érintkezni engedjlk az allatot.

3.6 Mellékhatasok

Kutya

Gyakori Hasmenés!, Hanyas!
(100 kezelt allathol t6bb mint 1-nél, | Kéhdges', Dyspnoe, Tachypnoe
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik): | Etvagytalansag?, Letargia®

Ritka Hanyas
(10 000 kezelt allatbdl tébb mint 1-
nél, de kevesebb mint 10-nél
jelentkezik):

Nagyon ritka A kezelés helyén zsiros szérzet?, A kezelés helyén szérhullas?, A
(10 000 kezelt allathdl kevesebb mint | kezelés helyén viszketés?, A kezelés helyén borpir?

1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt | Viselkedési zavar (pl. fokozott mozgas ) °

eseteket is): Tulzott nyalzas*

Neurolégiai tiinetek (pl. ataxia, izomremegés)®

Viszketegség

Etvagytalansag °, Levertség ®

! Ezek a tiinetek altalanosak mikrofilarémias, szivféreg pozitiv kutyaknal ahol fennall a gyomor-
bélrendszeri - és stlyos 1égz6szervi tiinetek kialakulasanak veszélye, amelyek azonnali allatorvosi
kezelést igényelhetnek.

2 Ezek a tiinetek tovabbi kezelés nélkiil megsziinnek.

3 Atmenetileg észlelt és az alkalmazas helyén tapasztalt érzékenységgel kapcsolatos.

* Ez nem a mérgezés jele, és kezelés nélkiil perceken beliil megsziinik. A helyes alkalmazés
minimalizalja az alkalmazas helyének nyalogatéasat.

® A legtobb neurolégiai tiinet &tmenetileg jelentkezik.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehet6vé teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztul kell elkildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja , vagy a nemzeti mellékhatas
figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A vonatkozo elérhetdségeket lasd a
hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas
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Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansadga nem igazolt a vemheség és laktacié idején a

celallatfajon.

Vemhesséq és laktacio:

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazésa nem javasolt vemhesség vagy laktacié idején.

Termékenység:

Nem alkalmazhat6 tenyészallatokndl.

3.8 Gydgyszerkdlcsdonhatés és egyéb interakciok

Az éllatgyogyaszati készitmennyel valo kezelés alatt mas makrociklikus lakton antiparazitikum

alkalmazasa tilos.

Az éllatgyogyaszati készitmeny és mas rutinszeriien alkalmazott allatgyogyaszati készitmény,
allatorvosi vagy sebészeti beavatkozas kozétt kdlcsonhatast nem tapasztaltak.

Az allatgyogyaszati készitmény biztonsagossaga adulticid szerkent, azonos napon alkalmazva a
kifejlett szivféreg eltdvolitasara nem kerilt értékelésre.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

A megfelelé adagolés érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.

Adagolas:

Az ajanlott minimalis adag 10 mg/testtdmeg kg imidakloprid és 2,5 mg/testtdmeg kg moxidektin, ami
megfelel 0,1 ml/testtémeg kg allatgyogyaszati készitménynek.

Az &llatgyogyaszati készitmény javallataban szerepl6 parazitakkal valo fert6zések kezelésére vagy
megeldzésére az ismételt kezelés(ek) sziikségességét és gyakorisagat szakmai tandcsadas alapjan kell
meghatarozni, és figyelembe kell venni a helyi jarvanyigyi helyzetet és az éllat életmdédjat.

A kutya Az alkalmazandd készitmény Térfogat | Imidakloprid | Moxidektin
testtomege [kg] kiszerelése [ml] [mg/ttkg] [mg/ttkg]
<4 kg Advocate mini kutyaknak 0,4 minimum 10 minimum 2,5
> 4-10 kg Advocate kistestii kutydknak 1,0 10-25 2,5-6,25
>10-25 kg Advocate kozepes testii kutyaknak 2,5 10-25 2,5-6,25
>25-40 kg Advocate nagytestli kutyaknak 4,0 10-16 2,54
>40 kg A cseppentd pipettak megfeleld kombindcidja

Bolhassag kezelése és megeldzése (Ctenocephalides felis)

Egyetlen kezelés az allatgyogyaszati készitménnyel 4 hétig megel6zi az Gjrafertézodést. A
kornyezetben eldforduld babok 6 vagy tobb héttel a kezelés utan is kifejlodhetnek a kornyezet
klimatikus viszonyaitol fliggéen. Ezért sziikséges lehet az allatgyogyaszati készitménnyel val6
kezelést kombinalni olyan szerrel, amely hatasos az allat tartozkodasi helyén el6forduld fejlodési
alakokra és igy megallitani a bolhak életciklusanak kdrnyezetben zajlé részét. Ez a lakdkdrnyezet
bolhafertézottségének gyorsabb megsziinését eredményezheti. Az allatgydgyaszati készitményt

havonta kell alkalmazni, amennyiben a bolhaallergids dermatitisz kezelésének részeként alkalmazzak.

Szértetvesség kezelése (Trichodectes canis)

Egyszeri kezelés elegend6 az &llatgyogyéaszati készitménnyel. Tovabbi allatorvosi kezelés szlikseges

30 nappal a kezelés utan, mivel néhany allat esetében masodszori kezelés is sziikséges lehet.
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Filrihosség kezelése (Otodectes cynotis)

Egyszeri kezelés elegend6 az allatgyogyaszati készitménnyel. Minden kezelés el6tt javasolt a
tormeléket a kiils6 hallojaratbol 6vatosan eltavolitani. 30 nappal a kezelés utan allatorvosi
fellilvizsgalat javasolt, mivel egyes allatok esetében masodik kezelés is sziikséges. Az allatgyogyaszati
készitményt nem szabad kozvetleniil a kiils6 hallojaratba juttatni.

Sarcoptes-rihdsség kezelése (Sarcoptes scabiei var. canis)

Két kezelés szilkséges az allatgyogyaszati készitménnyel 4 hetes id6kozzel.

Demodikozis kezelése (Demodex canis)

Egységnyi adag 4 hetes idokozokkel 2-4 honapig alkalmazva hatékony a Demodex canis ellen, és a
klinikai elvaltozasok jelentds javulasat eredményezi, kiilondsen enyhe és kozepesen erds fertdzések
esetén. Sulyos fert6zottség esetén, a legjobb eredmény elérése érdekében, az allatorvos dontése
alapjan az allatgyogyészati készitmény hetente alkalmazhaté huzamosabb id6n keresztiil. Barmilyen
sulyossagu fertdzés esetén addig kell a kezelést folytatni, amig két egymads utani honapban a
bérkaparék-vizsgalat eredménye negativ. A kezelést be kell sziintetni, ha a kezelt kutyan nem
mutatkozik klinikai javulas vagy az atkaszam csokkenése a bérkaparékban 2 havi kezelést kovetden.
Ebben az esetben alternativ kezelés sziikséges, az allatorvos tanacsa szerint.

Mivel a demodikdzis Osszetett kdroktanl betegség, amennyiben lehetséges, tanacsos a mogottes
betegséget is megfeleléen kezelni.

Sziviérgesség (D. immitis) megeldzése

A szivféreggel fert6zott teriileten €16, vagy ilyen teriileten atutazott kutyak kifejlett szivféreggel
fertdzottek lehetnek. Ezért az allatgyogyaszati készitménnyel vald kezelés elétt az 3.5 szakasz alatt
adott tanacsok megfontolasa javasolt.

A szivférgesség megel6zésére az allatgyogyaszati készitményt havonta rendszeresen kell alkalmazni
abban az id6szakban, amikor a szinyogok (a D. immitis larvainak koztigazdai) jelen vannak. Az
allatgyogyaszati készitményt lehet az egész év soran folyamatosan alkalmazni. Az els6é adagot az
elsd lehetséges szinyog megjelenését kovetden javasolt adni, de nem késébb, mint egy
honappal a lehetséges expozicid utan. A kezelést havonta folytatni kell a szinyogok utolsé
észlelését kovetd egy honapig. A kezelés folyamatossdganak fenntartasa érdekében célszerii
minden hdnap azonos napjan kezelni. Ha mas szivféreg-ellenes programrél vagy termékrél térténik a
valtas az allatgydgyaszati készitményre, az els6 kezelést az el6z6 készitmény alkalmazésa utan egy
hénapon beldl kell megejteni.

Nem endémias teriileten nincs kockazata a kutyak szivféreg-fertézottségének, ezért ilyen iranyt
specialis ovintézkedések nélkiil is kezelhetoek.

Bor dirofilariozis megelézése (D. repens)

A bér dirofilariozis megel6zésére az allatgyogyaszati készitményt havonta rendszeresen kell
alkalmazni abban az idészakban, amikor a sziinyogok (D. repens larvéainak koztigazdai) jelen vannak.
Az éllatgyogyaszati készitményt lehet az egész év soran folyamatosan alkalmazni, vagy a szinyogok
megjelenése eldtt legalabb 1 honappal kezdeni. A kezelést havonta folytatni kell a szinyogok utolso
észlelését kovetd egy honapig. A kezelés folyamatossaganak fenntartasa érdekében célszerii minden
honap azonos napjan kezelni.

Mikrofilariézis (D. immitis) kezelése

Az allatgyogyaszati készitménnyel havi egyszeri kezelés sziikséges két egymast koveté honapban.
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Bér dirofilaridzis kezelése (borféreg) (Dirofilaria repens Kifejlett alak)

Az allatgyogyaszati készitményt havonta kell alkalmazni hat egymast koveté honapban.

A mikrofilaria szam csokkentése (borféreg) ( D. repens)

Az éllatgyogyaszati készitménnyel havi egyszeri kezelés sziikséges négy egymast kovetd honapban.

Angiostrongylus vasorum elleni kezelés és megelozés

Egyetlen kezelés elegend6 az allatgydgyészati készitmennyel. Tovabbi allatorvosi kezelés szlikséges
30 nappal a kezelés utan, mivel néhany allat esetében masodszori kezelés is szlikséges lehet.
Endémias teriileteken a havonkénti folyamatos kezelés megelézi az angiostrongylozist és a patens
Angiostrongylus vasorum-fert6zést.

Crenosoma vulpis elleni kezelés

Az allatgyogyaszati készitményt egyszer kell alkalmazni.

Spirocerkozis (Spirocerca lupi) megeldzése

Az allatgyogyaszati készitményt havonta kell alkalmazni.

Eucoleus (syn. Capillaria) boehmi (kifejlett féreq) kezelésére

Az éllatgyogyaszati készitményt két egymast kovetd honapban kell alkalmazni. Javasolt az 6n-
kprofagia megkadalyozasa a kezelések kozott a visszafert6z6ds megakadalyozasara.

Thelazia callipaeda szemféreq (kifejlett féreq), kezelésére

Az allatgyogyaszati készitményt egyszer kell alkalmazni.

Orsoférgesséq, kamposférgesséq és ostorférgesséq elleni kezelés (Toxocara canis, Ancylostoma
caninum, Uncinaria stenocephala, Toxascaris leonina és Trichuris vulpis)

A szivférgesség szempontjabol endémias terlileteken a havonta végzett kezelés szignifikansan
csokkentheti az orsoférgekkel, kamposférgekkel és ostorférgekkel valo ujrafertézédés kockazatat. A
szivférgesség szempontjabol nem endémias terilleteken az allatgyogyaszati készitmény a bolhak és
gasztrointesztinalis fonalférgek elleni szezonalis megel6z6 program részeként alkalmazhato.

Vizsgalatok kimutattak, hogy a havonkénti kezelés megel6zi az Uncinaria stenocephala-fertozést.

Alkalmazas médja

Kiilséleges alkalmazasra.

Vegyen ki egy cseppentd pipettat a csomagbol. Tartsa a cseppentd pipettat allé helyzetben, kupakkal
felfelé, és csavarva hlzza le a biztonsagi kupakot. A kupakot forditsa meg, nyomja ra a pipetta végére
és csavarva nyissa ki, ahogyan a képen lathato.

t\i@ -
>
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25 kg alatti testtomegii kutyaknal

Hajtsa szét a szort az 4ll6 helyzetben 1€v6 kutya valltadjékan, a lapockak kozott, amig a bor lathatova
nem valik. Amikor csak lehetséges, ép bért kezeljen. Erintse a pipetta hegyét az allat béréhez, és
tobbszor erbteljesen nyomja Ossze a pipettat, amig a teljes tartalma a borre keriil.

25 kg feletti testtomegii kutyaknal:

Al16 helyzetben 1év6 kutyat kezeljen, mert ez megkonnyiti a kezelést. A pipetta tartalmat egyenletesen
o0ssza el 3-4 helyre a lapockak koziil indulva a farktéig. Hajtsa szét a sz6rt minden ponton, amig a bor
lathatova nem valik. Amikor csak lehetséges, ép bort kezeljen. Erintse a pipetta hegyét az allat
boréhez, és erdteljes nyomassal juttassa az oldat egy részét a bérre. Ne juttasson olyan nagy
mennyiségli oldatot egy pontra, hogy az llatgyogyaszati készitmény lecsorogjon az allat oldalan.

3.10 A tuladagolés tinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

Az ajanlott dozis tizszereséig emelked6 adagot nemkivanatos hatas tiinete és klinikai jele nélkiil
toleraltak a kutyak. A minimalis adag 6tszorosének megfelelé dozist hetente 17 hétig adva vizsgaltak
6 honaposnal idésebb allatok reakcidit. Az allatok a kezelést mellékhatdsok vagy nemkivéanatos
Klinikai tunetek jelentkezése nélkil toleraltak.

Kutyakolykoket kéthetente az ajanlott adag 5-szordsével kezeltek, 6sszesen 6 alkalommal, és nem
tapasztaltak az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansagaval kapcsolatban stlyos problémat.
Atmeneti pupillatagulat, nyalzas, hanyas és a l1égzés atmeneti felgyorsulasa volt tapasztalhato.

Véletlen lenyelés vagy tuladagolas utan idegrendszeri tiinetek (tébbségikben atmenetiek), tgymint
ataxia, altalanos izomremegés, szemtiinetek (pupillatagulat, gyenge pupillareflex, nisztagmus),
rendellenes 1égzés, nyalzas és hanyas, nagyon ritkan eléfordulhatnak.

Ivermektinre érzékeny skt juhaszkutyak az ajanlott dézis 6tszoroséig emelt adagot havonta ismételve
nemkivanatos hatasok nélkul toleraltak, de ezeknél a kutyéknal a heti adagolas biztonsagossagat nem
vizsgaltak. Az eldirt adag 40 %-anak szajon at torténd adagolasat kovetden stlyos idegrendszeri
tlinetek jelentkeztek. Az el6irt adag 10 %-at szajon at adva, nem jelentkeztek nemkivanatos hatasok.

Kifejlett szivféreggel fertdzott kutyak az ajanlott dozis 6tszorosével kéthetente, 6sszesen 3 alkalommal
kezelve nem mutattak nemkivanatos hatast.

Véletlen lenyelés esetén tiineti kezelést kell alkalmazni. Nincs ismert specifikus antidotum. Aktiv szén
adasa hatésos lehet
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3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockézatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.
3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezheto.

4, FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgydgyaszati ATC kod: QP54AB52
4.2 Farmakodindmia

Az imidakloprid 1-(6-kloro-3-piridilmetil)-N-nitro-imidazolidin-2-ylidenamin a kléronikotinil-
csoportba tartozo ektoparazitikum. Kémiailag pontos megnevezése: kloronikotinil-nitroguanidin. Az
imidakloprid hatékony a kifejlett bolh&k és azok larvai ellen is. Az imidakloprid kifejlett bolhak elleni
hatékonysagan tal kimutattak a kezelt kutya kornyezetében fejlodd bolhalarvak ellen kifejtett larvicid
hatasat is. A kutya kornyezetében €16 bolhalarvak az allatgyogyaszati készitménnyel kezelt allattal
torténd érintkezés utan elpusztultak. A vegylletnek nagy affinitasa van a rovarok kdzponti
idegrendszerének (CNS) poszt-szinaptikus nikotinerg acetilkolin receptoraihoz. A rovar kolinerg
ingertlet-atvitelének kdvetkezményes gatlasa a parazita bénulasat és elhullasat okozza.

Az emldsok nikotinerg receptoraival vald gyenge kolcsonhatasa és a vér-agy gaton torténd
bizonyitottan gyenge athatolasa miatt az eml6sdk kdzponti idegrendszerére gyakorlatilag nem hat. Az
imidakloprid csak minimalis farmakoldgiai aktivitassal rendelkezik eml6sOkben.

A moxidektin, 23-(O-metiloxim)-F28249 alfa a milbemicin csaladba tartoz6 masodik generacios
makrociklikus lakton. Antiparazitikus hatdsa megnyilvanul szamos kiils6 és bels6 é16skoddvel
szemben. A moxidektin hatékony a Dirofilaria immitis (L1, L3, L4) larvai és Dirofilaria repens (L1,
L3) larvai ellen. Ugyancsak hatékony a gyomorbélcsatorna fonalférgei ellen.

A moxidektin kdlcsonhatasba Iép a GABA és glutamét szabalyozott klorid-csatorndkkal. Ennek
hatasara a poszt-szinaptikus klorid csatornak kinyilnak. A bearamlé kloridionok hatasara egy
irreverzibilis nyugalmi allapot alakul ki. Az eredmény az érintett parazitak petyhidt bénulasa, amelyet
a parazita pusztulasa és/vagy kitrilése kdvet.

Az allatgyogyaszati készitmény hosszan tarto védelmet biztosit és 4 hétg védi a kutyéat az
ujrafert6z0désektdl egy alkalmazas utan a kovetkezé parazitik ellen: Dirofilaria immitis, Dirofilaria
repens, Angiostrongylus vasorum.

4.3 Farmakokinetika

Az allatgyogyaszati készitmény helyi alkalmazésa utan az imidakloprid az alkalmazast kovetd egy
napon beliil gyorsan eloszlik az allat borén. Jol kimutathat6 a kezelések kozott idészakban a
testfeliileten. A moxidektin a b6ron keresztiil szivodik fel, és kutydk esetében a maximalis
plazmakoncentraciot 4-9 nappal a kezelés utan éri el. A béron at valo felszivodas utan a moxidektin
szisztémasan oszlik el foleg a zsirszovetben akkumulalddva, és lassan iiriil a plazmabol, amit a
kezelések kozotti egy honapos idétartam soran mérhet6 plazmakoncentraciok igazolnak.

A felezési id6 (T %) korolbeliil 28.4 nap kutyakban.

A moxidektin farmakokinetikai viselkedését elemz6 vizsgalatok azt mutatjak, hogy az allando
szérumszintet kozelit6leg 4 egymas utani havi kezelés utan lehet elérni kutyakban.

Kornyezeti tulajdonsagok
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5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitdsok

Nem ismert.

5.2  Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati keészitmény felhasznélhat6: 3 év.

5.3 Kilonleges taroléasi eléirasok

Legfeljebb 30 °C-on térolando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és dsszetétele

A tartaly anyaga:

Fehér polipropilén egyadagos cseppent6 pipetta fehér polipropilén csavaros zarokupakkal. Az

egyadagos cseppentd pipettak polivinil-klorid és aluminiumfolia buborékcsomagolasban vannak.

Kiszerelés:

Karton doboz, amely 6sszesen 1, 2, 3, 4, 6,9, 12, 21 vagy 42 egyadagos cseppent6 pipettat tartalmaz

egy vagy tobb buborékcsomagolasban. Minden cseppent6 pipetta 0,4 ml, 1,0 ml, 2,5 ml és 4,0 ml

oldatot tartalmaz.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgy6gyaszati készitmények vagy az allatgydgyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kilénleges
ovintézkedések

A gybgyszerek nem kerlilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

Az allatgyogyaszati készitmény nem kerilhet természetes vizekbe, mert az imidakloprid és a

rrrrrr

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési el6irasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Elanco Animal Health GmbH

7.  AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

2003. aprilis 02.
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9.  AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE. honap NN.}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizérolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errél az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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Il. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI
Nincs
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTON DOBOZ (1, 2, 3, 4, 6,9, 12, 21, 42 cseppenté pipetta)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Advocate 40 mg + 4 mg racsepegtetd oldat kistestli macskaknak és gorényeknek

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Minden 0,4 ml-es cseppentd pipetta tartalmaz:
40 mg imidakloprid, 4 mg moxidektin

3. KISZERELESI EGYSEG

1 cseppentd pipetta
2 cseppentd pipetta
3 cseppentd pipetta
4 cseppent0 pipetta
6 cseppentd pipetta
9 cseppentd pipetta
12 cseppentd pipetta
21 cseppentd pipetta
42 cseppent6 pipetta

4,  CELALLAT FAJOK

Macska és gorény.

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Kiilsoleges alkalmazasra.

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/ééée}

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
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10. ,, ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizéardlag allatgyogyéaszati alkalmazésra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

‘13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Elanco logo

‘14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/03/039/001 3 cseppentd pipetta
EU/2/03/039/002 6 cseppentd pipetta
EU/2/03/039/013 4 cseppentd pipetta
EU/2/03/039/019 21 cseppent6 pipetta
EU/2/03/039/020 42 cseppent6 pipetta
EU/2/03/039/031 1 cseppent6 pipetta
EU/2/03/039/032 2 cseppentd pipetta
EU/2/03/039/033 9 cseppent? pipetta
EU/2/03/039/034 12 cseppent? pipetta

115. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTON DOBOZ (1,2, 3,4, 6,9, 12, 21, 42 cseppentd pipetta)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Advocate 80 mg + 8 mg racsepegtetd oldat nagytestti macskaknak

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Minden 0,8 ml-es cseppentd pipetta tartalmaz:
80 mg imidakloprid, 8 mg moxidektin

3. KISZERELESI EGYSEG

1 cseppentd pipetta
2 cseppentd pipetta
3 cseppentd pipetta
4 cseppent0 pipetta
6 cseppentd pipetta
9 cseppent6 pipetta
12 cseppentd pipetta
21 cseppentd pipetta
42 cseppent6 pipetta

4,  CELALLAT FAJOK

Macska.

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Kiilsoleges alkalmazasra.

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

8.  LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Legfeljebb 30 °C-on térolando.
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10. ,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizéarolag allatgyogyéaszati alkalmazésra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

‘13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Elanco logo

‘14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/03/039/003 3 cseppentd pipetta
EU/2/03/039/004 6 cseppent6 pipetta
EU/2/03/039/014 4 cseppentd pipetta
EU/2/03/039/021 21 cseppent6 pipetta
EU/2/03/039/022 42 cseppentd pipetta
EU/2/03/039/035 1 cseppentd pipetta
EU/2/03/039/036 2 cseppentd pipetta
EU/2/03/039/037 9 cseppent6 pipetta
EU/2/03/039/038 12 cseppentd pipetta

15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTON DOBOZ(L, 2, 3, 4, 6,9, 12, 21, 42 cseppenté pipetta)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Advocate 40 mg + 10 mg racsepegtetd oldat mini kutyaknak

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Minden 0,4 ml-es cseppentd pipetta tartalmaz:
40 mg imidakloprid, 10 mg moxidektin

3. KISZERELESI EGYSEG

1 cseppentd pipetta
2 cseppentd pipetta
3 cseppentd pipetta
4 cseppent0 pipetta
6 cseppentd pipetta
9 cseppentd pipetta
12 cseppentd pipetta
21 cseppentd pipetta
42 cseppent6 pipetta

4,  CELALLAT FAJOK

Kutya

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Kiilsoleges alkalmazasra.

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

8.  LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
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10. ,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizéarolag allatgyogyéaszati alkalmazésra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

‘13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Elanco logo

‘14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/03/039/005 3 cseppentd pipetta
EU/2/03/039/006 6 cseppent6 pipetta
EU/2/03/039/015 4 cseppentd pipetta
EU/2/03/039/023 21 cseppentd pipetta
EU/2/03/039/024 42 cseppentd pipetta
EU/2/03/039/039 1 cseppent6 pipetta
EU/2/03/039/040 2 cseppentd pipetta
EU/2/03/039/041 9 cseppent6 pipetta
EU/2/03/039/042 12 cseppentd pipetta

15. A GYARTASI TETEL SZAMA

ot {Gy.sz.}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTON DOB0OZ(1, 2, 3,4, 6,9, 12, 21, 42 cseppenté pipetta)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Advocate 100 mg + 25 mg racsepegtetd oldat kistestii kutyaknak

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Minden 1,0 ml-es cseppent6 pipetta tartalmaz:
100 mg imidakloprid, 25 mg moxidektin

3. KISZERELESI EGYSEG

1 cseppentd pipetta
2 cseppentd pipetta
3 cseppentd pipetta
4 cseppent0 pipetta
6 cseppentd pipetta
9 cseppentd pipetta
12 cseppentd pipetta
21 cseppentd pipetta
42 cseppent6 pipetta

4,  CELALLAT FAJOK

Kutya>

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Kiilsoleges alkalmazasra.

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

8.  LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Legfeljebb 30 °C-on térolando.
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10. ,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizéarolag allatgyogyéaszati alkalmazésra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

‘13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Elanco logo

‘14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/03/039/007 3 cseppentd pipetta
EU/2/03/039/008 6 cseppent6 pipetta
EU/2/03/039/016 4 cseppentd pipetta
EU/2/03/039/025 21 cseppent6 pipetta
EU/2/03/039/026 42 cseppentd pipetta
EU/2/03/039/043 1 cseppent6 pipetta
EU/2/03/039/044 2 cseppentd pipetta
EU/2/03/039/045 9 cseppent6 pipetta
EU/2/03/039/046 12 cseppentd pipetta

15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTON DOB0OZ(1, 2, 3,4, 6,9, 12, 21, 42 cseppenté pipetta)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Advocate 250 mg + 62,5 mg racsepegtetd oldat kozepes testli kutyaknak

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Minden 2,5 ml-es cseppentd pipetta tartalmaz:
250 mg imidakloprid, 62,5 mg moxidektin

3. KISZERELESI EGYSEG

1 cseppentd pipetta
2 cseppentd pipetta
3 cseppentd pipetta
4 cseppent0 pipetta
6 cseppentd pipetta
9 cseppentd pipetta
12 cseppentd pipetta
21 cseppentd pipetta
42 cseppent6 pipetta

4,  CELALLAT FAJOK

Kutya

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Kiils6leges alkalmazasra.

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}

9.  KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
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10. ,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizéarolag allatgyogyéaszati alkalmazésra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

‘13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Elanco logo

‘14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/03/039/009 3 cseppentd pipetta
EU/2/03/039/010 6 cseppent6 pipetta
EU/2/03/039/017 4 cseppentd pipetta
EU/2/03/039/027 21 cseppent6 pipetta
EU/2/03/039/028 42 cseppentd pipetta
EU/2/03/039/047 1 cseppent6 pipetta
EU/2/03/039/048 2 cseppentd pipetta
EU/2/03/039/049 9 cseppent6 pipetta
EU/2/03/039/050 12 cseppentd pipetta

15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTON DOB0OZ(1, 2, 3,4, 6,9, 12, 21, 42 cseppenté pipetta)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Advocate 400 mg + 100 mg racsepegtetd oldat nagytestti kutyaknak

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Minden 4,0 ml-es cseppentd pipetta tartalmaz:
400 mg imidakloprid, 100 mg moxidektin

3. KISZERELESI EGYSEG

1 cseppentd pipetta
2 cseppentd pipetta
3 cseppentd pipetta
4 cseppent0 pipetta
6 cseppentd pipetta
9 cseppentd pipetta
12 cseppentd pipetta
21 cseppentd pipetta
42 cseppent6 pipetta

4. CELALLAT FAJOK

Kutya

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Kiilséleges alkalmazasra.

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/ééée}

9.  KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
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10. ,, ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizéardlag allatgyogyéaszati alkalmazésra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

‘13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Elanco logo

‘14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/03/039/011 3 cseppentd pipetta
EU/2/03/039/012 6 cseppentd pipetta
EU/2/03/039/018 4 cseppentd pipetta
EU/2/03/039/029 21 cseppent6 pipetta
EU/2/03/039/030 42 cseppent6 pipetta
EU/2/03/039/051 1 cseppent6 pipetta
EU/2/03/039/052 2 cseppentd pipetta
EU/2/03/039/053 9 cseppent? pipetta
EU/2/03/039/054 12 cseppent? pipetta

115. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Advocate racsepegteto oldat kistestii macskaknak és gorényeknek
PIPETTA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Advocate

| €

‘2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

<4kg

3. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}
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A KISMERET["I KQZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Advocate racsepegtetd oldat nagytestii macskaknak
PIPETTA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Advocate

‘2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

>4-8Kkg

3.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATIIDO

Exp. {hh/é¢éé}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Advocate racsepegteto oldat mini kutyaknak
PIPETTA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Advocate

¢

‘2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

<4kg

3. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Advocate racsepegteto oldat kistestii kutyaknak
PIPETTA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Advocate

¢

‘2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

>4-10 kg

3.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/é¢éé}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Advocate racsepegteto oldat kozepes testii kutyaknak
PIPETTA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Advocate

¢

‘2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

>10-25 kg

3. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Advocate racsepegtetd oldat nagytestii kutyaknak
Pipetta

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Advocate

¢

‘2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

> 25-40 kg

3.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éeée}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1.

AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Advocate

&€

‘2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

40 mg imidacloprid / 4 mg moxidectin

<4kg

3. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/ééée}
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A KISMERETU K(’;}ZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Advocate

‘2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

80 mg imidacloprid / 8 mg moxidectin

>4-8 kg

3.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éeéé}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Advocate

¢

‘2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

40 mg imidacloprid / 10 mg moxidectin

<4kg

3.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/é¢éé}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Advocate

¢ \

‘2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

100 mg imidacloprid / 25 mg moxidectin

>4-10 kg

3.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Advocate

¢

‘2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

250 mg imidacloprid / 62,5 mg moxidectin

>10-25 kg

3.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}
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A KISMERET["I KQZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Advocate

¢

‘2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

400 mg imidacloprid / 100 mg moxidectin

> 25-40 kg

3.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}
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B. HASZNALATI UTASITAS
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1.

HASZNALATI UTASITAS

Az &llatgyogyaszati készitmény neve

Advocate 40 mg + 4 mg racsepegtetd oldat kistestii macskaknak és goérényeknek
Advocate 80 mg + 8 mg racsepegtetd oldat nagytestii macskaknak

2.

Osszetétel
Minden adag (cseppentd pipetta) tartalmaz:
Egység | Imidakloprid | Moxidektin
adag
Advocate kistestli macskaknak (< 4 kg) és gorényeknek 0,4 ml 40 mg 4 mg
Advocate nagytestli macskaknak (> 4-8 kg) 0,8 ml 80 mg 8 mg

Segédanyagok:
Benzil-alkohol (E1519) 1 mg/ml,, Butil-hidroxitoluol (E 321), Propilén.karbonat

Tiszta sarga-barnasba hajl6 oldat

<,

Célallat fajok

Macska és gorény

4.

Terapias javallatok

Kiilsé és belsd parazitakkal fert6zott illetve fert6zés kockazatanak Kitett macskak részére. Az
allatgyogyaszati készitmény csak akkor javallott, ha egyidejiileg bolhak és egy vagy tobb mas
célparazita elleni egyiittes alkalmazas indokolt.

fllrihosség kezelésére (Otodectes cynotis)
fejrihosség kezelésére (Notoedres cati)

(kifejlett férgek)

bolhassag (Ctenocephalides felis) kezelésére és megelézésére

tidoéférgesség megelézésére (Aelurostrongylus abstrusus L3 és L4 larvak),
Aelurostrongylus abstrusus okozta tidoférgesség kezelésére (kifejlett férgek),
Troglostrongylus brevior okozta tiid6férgesség kezelésére (kifejlett férgek)
Thelazia callipaeda okozta szemférgesség kezelésére (kifejlett férgek),
szivférgesség megeldzésére (Dirofilaria immitis L3 és L4 larvai)
gyomor-bélcsatorna fonalférgessége kezelésére (Toxocara cati (orséféreg) és Ancylostoma

tubaeforme (kamposféreg) (L4 larvai, nem ivarérett alakjai, kifejlett alakjai).
Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmazhat6 a bolhaallergids dermatitisz (FAD) kezelési

=7z

Eucoleus aerophilus altal okozott tiidéférgessség kezelésére (syn. Capillaria aerophila)

Kiils6 és bels6 parazitakkal fertézott, illetve fert6zés kockazatanak kitett gdrények részere. Az
allatgyogyaszati készitmény csak akkor javallott, ha bolhék elleni alkalmazas és a szivférgesseg
megeldzése egyiittesen indokolt.

5.

e bolhassag (Ctenocephalides felis) kezelésére és megelézésére

o szivférgesség megelézésére (Dirofilaria immitis L3 és L4 larvai).

Ellenjavallatok
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Nem alkalmazhatd 9 hetesnél fiatalabb macskakdlykokon.
Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tllérzékenység esetén.

Gorények kezelése esetén: nem alkalmazhatd az Advocate nagytestii macskaknak (0,8 ml) vagy az
Advocate kutyaknak (barmely méret) készitmény.

Nem alkalmazhat6 kutyakon. Helyette a megfelel6 Advocate kutyaknak készitményt kell alkalmazni,
amely 100 mg/ml imidaklopridot és 25 mg/ml moxidektint tartalmaz.

Nem alkalmazhat6 kanarik kezelésére.

6. Kiloénleges figyelmeztetések

Kilonleges figyelmeztetések:

Az éllatgyogyaszati készitmény hatékonysagat nem vizsgaltak 2 kg-nal nehezebb gorényeken, igy a
hatékonysag idétartama ezeken az allatokon rovidebb lehet.

A havonkeénti kezelések kozott egy-két rovid vizzel valo érintkezés nem valdszinii, hogy
szignifikansan csokkenti az allatgydgyaszati készitmény hatékonysagat. A gyakori samponos mosas
vagy az allat gyakori vizbe meritése azonban csokkentheti az allatgyogyéaszati készitmény
hatékonysagat.

A parazita ellenes készitmények felesleges alkalmazésa vagy az SPC-ben (A készitmény jellemzdinek
Osszefoglaldja) eldirt utasitasoktol eltérd alkalmazas ndvelheti a rezisztencia szelekcidos nyomast és
csokkent hatékonysaghoz vezethet. A készitmény alkalmazasa eldtt minden egyednél meg kell
bizonyosodni arrél, hogy milyen parazitafaj okozza a fert6zést, és mekkora a parazitas terheltség,
illetve, hogy a jarvanytani jellemzok alapjan mekkora a fertézés kockazata.

Figyelembe kell venni annak lehetéségét, hogy az egy haztartasban €16 mas allatok bolhakkal,
atkakkal, gyomor-bélrendszeri fonalférgekkel, szivférgekkel és/vagy tiid6férgekkel valo jboli
fertézés forrasat képezhetik és ezeket sziikség szerint a megfelel6 készitménnyel kezelni kell.

Kilonleges évintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

A terapias elény/kockazat gondos mérlegelését kovetden alkalmazhato 1 kg-nal kisebb testtomegii
macskak és 0,8 kg-nal kisebb testtomegii gorények kezelésére.

Mivel kevés a tapasztalat az allatgydgyaszati készitmény beteg és legyengiilt allatokon val6
alkalmazasaval kapcsolatban, ezért a terapias elény/kockazat gondos mérlegelését kovetden
alkalmazhato.

Az allat szajaba, szemébe vagy flilébe cseppentve nem alkalmazhat6.

Ugyelni kell arra, hogy az allatgyogyaszati készitményt az allat ne nyelje le, illetve ne keriilhessen
kezelt és/vagy mas allatok szemébe vagy szajaba.

Gondosan tgyelni kell arra, hogy az allatgydgyaszati készitmény az ” Adagolas allatfajok szerint, az
alkalmazas modszere és mddja” szakaszban leirtaknak megfelel6 moédon keriiljon alkalmazasra,
kiilonds tekintettel az ott megadott helyre, hogy minimalisra csokkenjen az allatgydgyaszati
készitmény lenyalasanak kockazata.
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Nem szabad engedni, hogy a kezelés utan kdzvetlenil az allatok egymast nyalogassadk. Nem szabad a
kezelt allatot kezeletlen allat kozelébe engedni, amig az alkalmazas helye meg nem széradt.

Ajanlott, hogy szivféreggel fertdzott teriileten €16, vagy ilyen teriiletre utazd macskakat és gorényeket
havonta kezeljék az allatgydgyaszati készitménnyel a fert6z6dés megakadalyozasara.

Bar a macska és gorény szivférgességének egyértelmii megallapitasara korlatozottak a lehetségek,
mégis ajanlatos a profilaktikus kezelés megkezdése el6tt minden 6 honaposnal iddsebb macskanal és
gorénynél megkisérelni a fert6zottség kimutatasat, mivel az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
azokon az allatokon, amelyekben kifejlett szivféreg-alakok fordulnak el6, sulyos nemkivanatos
hatasokat, koztiik elhullast eredményezhet. Amennyiben kifejlett szivféreggel valo fert6zottséget
diagnosztizélnak, az allatot a legujabb tudomanyos ismeretek szerint kell kezelni.

Egyes egyedi esetekben a Notoedres cati fert6zés nagyon sulyos lehet. llyen stlyos esetekben sziikség
van jarulékos tamogatd kezelésre, mert az allatgyogyaszati készitménnyel vald kezelés lehet, hogy
nem akadalyozza meg 6nmagéban az allat elhullaséat.

Az allatgy6gyaszati készitmény biztonsagossagat nem igazoltak olyan macskaknal, amelyeknél a T.
brevior salyos klinikai tlineteket okozott. Az allatgydgyaszati készitmény ilyen esetekben torténd
alkalmazéasanak az allatorvos elény-kockézat ertékelésén kell alapulnia.

Az imidakloprid mérgez6 a madarakra, kiilondsen a kanarikra.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozd killonleges ovintézkedések:

Az allatgyogyaszati készitmény bor-, Szem- vagy szajirritaciot okozhat.

Nagyon ritka esetekben egyedi bérérzékenységi reakciok (pl. érzéstelenség, irritacid vagy
égetd/bizsergd érzés) jelentkezhetnek az allatgyogyaszati készitmény alkalmazéasa utan.

Erzékeny embereknél, nagyon ritka esetben, az allatgydgyészati készitmény Iéguti irritaciot okozhat.
A benzil-alkohol, imidakloprid vagy moxidektin iranti ismert tulérzékenység esetén az
allatgyogyaszati készitmény alkalmazasakor dvatosan kell eljarni.

Meg kell akadalyozni, hogy az allatgyogyaszati készitmény szembe, szajba, borre keriiljon.

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa kdzben ételt, italt fogyasztani és dohanyozni tilos.
Alkalmazas utan alaposan kezet kell mosni.

A kezelés utan az allatot nem szabad simogatni vagy apolni, amig a kezelés helye szaraz nem lesz.
A borre keriilt szennyezddést szappannal és vizzel azonnal le kell mosni.

Ha véletlenil az allatgydgyaszati készitmény a szembe keriil, b6 vizzel ki kell 6bliteni.
Ha a bér vagy szem érzékenysége huzamosabb ideig fennall, vagy az allatgydgyaszati készitmény

véletlen lenyelése esetén, haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

A kornyezet védelmére irdnyuld kiilonleges 6vintézkedések:

Ez az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet természetes vizekbe, mert az imidakloprid és a
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Eqyéb ovintézkedések:

Az allatgyogyaszati készitmény oldoszere megfesthet vagy roncsolhat egyes anyagokat igy bort,
szovetet, milanyagokat ¢és zart feliileteket. Hagyjuk a kezelés helyét megszaradni, miel6tt ilyen
anyagokkal érintkezni engedjlk az allatot.
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Vemhesséq és laktacio:

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansadga nem igazolt a vemheség és laktacié idején a
celéllatfajokon.

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazésa nem javasolt vemhesség vagy laktacio idején.

Termékenység:
Nem alkalmazhatd tenyészallatoknal.

Gyoqgyszerkolcsonhatas és egyéb interakcidk:

Az éllatgyogyaszati készitménnyel val6 kezelés alatt mas makrociklikus lakton antiparazitikum
alkalmazésa tilos.

Az allatgyogyaszati készitmény és mas rutinszeriien alkalmazott allatgyogyaszati készitmény,
allatorvosi vagy sebészeti beavatkozas kozoétt kdlcsonhatast nem tapasztaltak.

Tuladagolas:

Az ajanlott dozis tizszereséig emelked6 adagot nemkivanatos hatas tiinete és klinikai jele nélkiil
toleréltak a macskak.

Macskakolykoket kéthetente az allatgydgyaszati készitmény ajanlott adaganak 5-szordsével kezeltek,
Osszesen 6 alkalommal, és nem tapasztaltak az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansagaval
kapcsolatban stlyos problémat. Atmeneti pupillatagulat, nyalzas, hanyas és a 1égzés atmeneti
felgyorsulésa volt tapasztalhato.

Véletlen lenyelés vagy tuladagolas utan idegrendszeri tlinetek (tébbségikben atmenetiek), Ugymint
ataxia, altalanos izomremegés, szemtiinetek (pupillatagulat, gyenge pupillareflex, nisztagmus),
rendellenes 1égzés, nyalzas és hanyas, nagyon ritkdn el6fordulhatnak.

Gorényeket kéthetente az allatgydgyaszati készitmény ajanlott adaganak 5-szorosével kezeltek,
Osszesen 4 alkalommal, és nem tapasztaltak a készitmény artalmatlansagaval kapcsolatban
mellékhatast vagy nemkivanatos klinikai tlineteteket.

Véletlen lenyelés utan tlneti kezelést kell alkalmazni. Nincs ismert specifikus antidotum. Aktiv szén
adasa hatésos lehet.

7. Mellékhatasok

Macska és gorény

Ritka (10 000 kezelt &llatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

A kezelt teriileten zsiros szérzet!

Hanyas!

Tulérzékenységi reakcio (a kezelés helyén)
Borpir?

Nagyon ritka (10 000 kezelt &llatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is):

Viselkedési valtozasok (pl. fokozott mozgas)?
Tulzott nyalzas®*

Idegrendszeri tiinetek®

Viszketegség®

Etvéagytalansag?, Letargia?

! Ezek a tiinetek tovabbi kezelés nélkiil megsziinnek.
2 Atmenetileg észlelhetd, amikor az allat lenyalja az alkalmazas helyét.
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3 Ez nem mérgezési tiinet és néhany perc utdn kezelés nélkiil megsziinik. A szakszer(i alkalmazas
minimalizalja a csepegtetési hely lenyalasanak valdszintiségét.

* Atmenetileg észlelhetd.

> Macskéakon, atmeneti

Fontos a mellékhat&sok bejelentése. Ez lehet6vé teszi a készitmény biztonsagossadganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatést észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel6 allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas

végén talalhatd elérhet6ségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren: <nemzeti rendszer
részletei> -keresztil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas mddszere és modja
Kiilsoleges alkalmazasra.
A megfeleld adagolas érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.

Adagolas macskaknak:

Az ajanlott minimalis adag 10 mg/testtdmeg kg imidakloprid és 1,0 mg/testtdmeg kg moxidektin, ami
megfelel 0,1ml/testtdmegkg allatgyogyaszati készitménynek.

Az allatgyogyaszati készitmény javallataban szerepl6 parazitakkal valo fertézések kezelésére vagy
megel6zésére az ismételt kezelés(ek) sziikségességét és gyakorisagat szakmai tanacsadas alapjan kell
meghatarozni, és figyelembe kell venni a helyi jarvanyugyi helyzetet és az allat életmodiat.

A macska Az alkalmazando készitmény | Térfogat | Imidakloprid Moxidektin
testtomege [kg] kiszerelése [ml] [mg/ttkg] [mg/ttkg]
<4 kg Advocate kistestli macskdknak 0,4 minimum 10 minimum 1
és gorényeknek
>4-8kg Advocate nagytestii macskaknak 0,8 10-20 1-2
> 8 kg A cseppentd pipettak megfelelé kombinécidja

Bolhassag kezelése és megeldzése (Ctenocephalides felis)

Egyetlen kezelés 4 hétig megelozi az Gjrafert6zodést. A kornyezetben mar meglévo babok 6 vagy tobb
héttel a kezelés utan is kifejlodhetnek a kdrnyezet klimatikus viszonyaitdl fiiggden. Ezért sziikséges
lehet az allatgydgyaszati készitménnyel valokezelést kombinalni olyan szerrel, amely hatésos az allat
tartdzkodasi helyén el6forduld fejlodési alakokra és igy megallitani a bolhak életciklusanak
kornyezetben zajlo részét. Ez a lakohely bolhafert6zottségének gyorsabb megsziinését
eredményezheti. Az allatgyogyaszati készitményt havonta kell alkalmazni, amennyiben a
bolhaallergias dermatitisz kezelésének részeként alkalmazzak.

Fulrihosség kezelésére (Otodectes cynotis)

Egyszeri kezelés elegend6 az allatgyogyaszati készitménnyel. 30 nappal a kezelés utan allatorvosi
felulvizsgélat javasolt, mivel egyes allatok esetében mésodik kezelés is szilkséges. Az allatgydgyaszati
készitményt nem szabad kozvetleniil a kiilsé halldjaratba juttatni.

Fejriihdsséq kezelésére (Notoedres cati)

Egyszeri kezelés elegend6 az allatgyogyaszati készitménnyel.
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FEucoleus aerophilus altal okozott tiidofergessség kezelesére (syn. Capillaria aerophila) (kifejlett
férgek

Egyszeri kezelés elegend az allatgyogyaszati készitménnyel.

Aelurostrongylus abstrusus megeldzésére

Az allatgyogyaszati készitményt havonta kell alkalmazni.

Aelurostrongylus abstrusus kezlésére

Az éllatgyogyaszati készitményt havonta kell alkalmazni harom egymast kovet6 honapon keresztiil.

Troglostrongylus brevior kezelésére

Az éllatgyogyaszati készitményt havonta kell alkalmazni két egymast kovet6é honapon keresztiil.

Thelazia callipaeda okozta szemférgesséq kezelésére (kifejlett férgek)

Egyszeri kezelés elegendd az allatgyogyaszati készitménnyel.

Szivféroesség megeldzése (Dirofilaria immitis)

A szivféreggel fert6zott teriileten €16, vagy ilyen teriileten atutazott macskak kifejlett szivféreggel
fertézottek lehetnek. Ezért az allatgydgyaszati készitménnyel valo kezelés elétt a ,,Kiilonleges
figyelmeztetések™ pont alatt adott tandcsok megfontolasa javasolt.

A szivférgesség megel6zésére az allatgyogyaszati készitményt havonta rendszeresen kell alkalmazni
abban az iddszakban, amikor a szinyogok (a szivféreg larvainak koztigazdai) jelen vannak. Az
allatgyogyaszati készitményt lehet az egész év soran folyamatosan alkalmazni. Az elsé adagot az els6
lehetséges szunyog megjelenést kovetden javasolt adni, de nem késébb, mint egy honappal a
lehetséges expozicid utan. A kezelést havonta folytatni kell a szanyogok utolso észlelését koveto egy
hoénapig. A kezelés folyamatossdganak fenntartasa érdekében célszerti minden honap azonos napjan
kezelni. Ha mas szivféreg-ellenes programrél vagy termékrél torténik a valtas az allatgydgyaszati
készitményre, az els6 kezelést az el6z6 készitmény alkalmazasa utan egy honapon belul kell
megejteni.

Nem endémiés terlileteken nincs kockéazata a macskak szivféreg-fertézottségének, ezért ilyen iranyt
specialis ovintézkedések nélkiil is kezelhetoek.

Orso6férgesség és kamposférgesség elleni kezelés (Toxocara cati és Ancylostoma tubaeforme)

A szivférgesség szempontjabdl endémias teriileteken a havonta végzett kezelés szignifikansan
csokkentheti az orsoférgekkel és kamposférgekkel vald tjrafert6z6dés kockazatat. A szivférgesség
szempontjabdl nem endémiés terlleteken az allatgyogyéaszati készitmény a bolhak és
gasztrointesztinalis fonalférgek elleni szezonalis megel6z6 program részeként alkalmazhato.

Adagolas gorényeknek:

Egy pipetta allatgyogyaszati készitmény Kistestli macskaknak (0,4 ml) és gorényeknek készitményt
kell alkalmazni allatonként. Az ajanlott adagot nem szabad tallépni!

Az allatgyogyaszati készitmény javallataban szerepl6 parazitakkal valo fertézések kezelésére vagy
megel6zésére az ismételt kezelés(ek) szlikségességét és gyakorisagat szakmai tanacsadas alapjan kell
meghatarozni, és figyelembe kell venni a helyi jarvanyigyi helyzetet és az allat életmaédjat.

Bolhdssag kezelése és megeldzése (Ctenocephalides felis)
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Egyetlen kezelés 3 hétig megel6zi az Gjrafert6z6dést. A kornyezet fokozott bolhaterhelése esetén
szukséges lehet a kezelést 2 hét milva megismételni.

Szivférgesség megeldzése (Dirofilaria immitis)

A szivféreggel fert6zott teriileten €16, vagy ilyen teriileten atutazott gorények kifejlett szivféreggel
fert6zottek lehetnek. Ezért a kezelés el6tt a ,,Kilonleges figyelmeztetések” alatt adott tanadcsok
megfontolésa javasolt.

A szivférgesség megel6zésére az allatgyogyaszati készitményt havonta rendszeresen kell alkalmazni
abban az idészakban, amikor a szinyogok (a szivféreg larvainak koztigazdai) jelen vannak. Az
allatgydgyészati készitményt lehet az egész év soran folyamatosan alkalmazni. Az els6 adagot az
elsé lehetséges szinyog megjelenést kovetden javasolt adni, de nem kés6bb, mint egy
honappal a lehetseges expozicid utan. A kezelést havonta folytatni kell a sztinyogok utolsé
észlelését kdvetd egy honapig.

Nem endémias teriileteken nincs kockéazata a gorények szivféreg-fert6zottségének, ezért ilyen irdnyu
specialis ovintézkedések nélkiil is kezelhetbek.

9. A helyes alkalmazésra vonatkoz6 atmutatas

Vegyen ki egy cseppent6 pipettat a csomagbdl. Tartsa a tubust all6 helyzetben, kupakkal felfelé, és

csavarva hlzza le a biztonsagi kupakot. A kupakot forditsa meg, nyomja ra a pipetta végére és
csavarva nyissa ki, ahogyan az 1. 4bran lathato.

Ezutan a tarkén, a koponya alapjanal hajtsa szét a sz6rzetet ugy, hogy a bér lathatova valjék. Erintse a
pipetta hegyét a borhoz €s a pipetta tobbszori 6sszenyomasaval {iritse a tubus teljes tartalmat a borre a
2. dbra szerint. A lenyalas veszélyének csokkentésére alkalmazza helyileg a tarkétajékon (a nyakon a
koponya alapjanal). Csak ép borre alkalmazza!

Kizarolag egynyelvii csomagolas esetén:
<Az 4brék alabb lathatdk. >

Kizarolag tobbnyelvii csomagolés esetén:
< Az 4brak a hasznélati utasitas végén talalhatok.>

LW
)

1. 4bra



2. abra

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezheto.

11. Kuldnleges tarolasi dvintézkedések

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

Legfeljebb 30 °C-on térolando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén és dobozon az Exp utan feltiintetett lejarati idén
belil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkoz6 kilénleges dvintézkedések

A gydgyszerek nem kerllhetnek a szennyvizbe vagy a haztartéasi hulladékbal

Ez az allatgydgyaszati készitmény nem keriilhet természetes vizekbe, mert az imidakloprid és a
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A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa utan
keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a nemzeti
hulladékgytijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a kdrnyezetet
vedik.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost vagy a gydgyszerészt, hogy milyen médon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket!
13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhaté allatgydgyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések
EU/2/03/039/001-004, EU/2/03/039/013-014, EU/2/03/039/019-022, EU/2/03/039/031-038

Kiszerelés:

Karton doboz, amely 6sszesen 1, 2, 3, 4, 6, 9, 12, 21 vagy 42 egységadagos cseppentds pipettat
tartalmaz egy vagy tobb buborékcsomagolasban. Minden egyes cseppent6 pipetta 0,4 ml vagy 0,8 ml
oldatot tartalmaz.
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El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi felllvizsgalatdnak datuma
{EEEE.HH}

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok
bejelentése céljabol:
Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Str. 50. 40789 Monheim, NEMETORSZAG

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: +32 33000338 Tel: +372 8840389
PV.BEL@celancoah.com PV.LTU@elancoah.com
Peny6.inka Boiarapus Luxembourg/Luxemburg
Tem: +48 221047815 Tél/Tel: +352 20881943
PV.BGR@elancoah.com PV.LUX@elancoah.com
Ceska republika Magyarorszag

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

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

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

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

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

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

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

Tel: +36 18088411 Tel: +40 376300400

PV.HRV@elancoah.com PV.ROU@elancoah.com
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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
Tn\: +386 82880095
PV.CYP@elancoah.com

Latvija
Tel: +372 8840390
PV.LVA@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

A gyartasi tételek felszabaditdsaért felelds gyartd: ] )
KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel, NEMETORSZAG

17. Tovéabbi informéaciok

Az imidakloprid hatékony a kifejlett bolhak és azok larvai ellen is. A macska kornyezetében €16
bolhalarvak a kezelt allattal torténd érintkezés utan elpusztulnak.

A készitmény hosszan tartd hatéasa altal egyszeri kezelés utan 4 hétig védi a macskat a Dirofilaria
immitis-el valo ujrafert6z6dés ellen.

A moxidektin tobbszori adagolast kdvetd farmakokinetikai viselkedését vizsgalo tanulmanyok

kimutattak, hogy macskaknal az egyenstilyi szérum koncentracié eléréséhez kb. 4 egymast kovetd
havonta ismételt kezelés sziikséges.
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HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgydgyaszati készitmény neve

Advocate 40 mg + 10 mg racsepegtetd oldat mini kutyaknak
Advocate 100 mg + 25 mg racsepegtetd oldat kistestii kutyaknak

Advocate 250 mg + 62,5 mg racsepegtet6 oldat kdzepes testti kutyaknak
Advocate 400 mg + 100 mg racsepegtetd oldat nagytestii kutyaknak

2. Osszetétel

Minden adag (cseppentd pipetta) tartalmaz:

Egyseg Imidakloprid | Moxidektin
adag
Advocate mini kutyaknak (< 4 kg) 0,4 ml 40 mg 10 mg
Advocate kistestii kutyaknak (> 4-10 kg) 1,0ml 100 mg 25 mg
Advocate kozepes testii kutydknak (> 10-25 kg) 2,5ml 250 mg 62,5 mg
Advocate nagytestii kutyaknak (> 25-40 kg) 4,0 ml 400 mg 100 mg

Segédanyagok:
Benzil-alkohol (E1519) 1 mg/ml,, Butil-hidroxitoluol (E 321), Propilén.karbonéat

Tiszta sarga-barnasba hajlo oldat.
3.  Célallat fajok

Kutya

4. Terapias javallatok

Kiils6 és bels6 parazitakkal fertézott illetve fert6zés kockézatanak kitett kutydk részére. Az

allatgyogyaszati készitmény csak akkor javallott, ha bolhak és egy vagy tébb mas célparazita elleni

egyuttes alkalmazas indokolt.
e Dbolhassag (Ctenocephalides felis) kezelésére és megelézésére
e szbrtetvesség (Trichodectes canis) kezelésére

o fllrihdsség (Otodectes cynotis), sarcoptes-riihdsség (Sarcoptes scabiei var. canis) és

demodikézis (Demodex canis) kezelésére

szivférgesség (Dirofilaria immitis L3 és L4 larvai) megel6zésére
cirkulalé mikrofilaridk (Dirofilaria immitis) elleni kezelésre

bor dirofilariozis kezelésére (borféreg) (Dirofilaria repens kifejlett alak)
bor dirofilariozis megel6zésére (borféreg) (Dirofilaria repens L3 larva)
cirkulalé mikrofilaridk (Dirofilaria repens) szamanak csokkentésere

Angiostrongylus vasorum és Crenosoma vulpis fert6zottség kezelésére
spirocerkdzis (Spirocerca lupi) megel6zésére

Eucoleus (syn. Capillaria) boehmi (kifejlett féreg) kezelésére
Thelazia callipaeda szemféreg (kifejlett féreg), kezelésére

angiostrongylozis (L4 larva és nem ivarérett kifejlett Angiostrongylus vasorum) megelézésére

a gyomor-bélcsatorna fonalférgessége kezelésére (Toxocara canis (orséféreg), Ancylostoma

caninum (kamposféreg) és Uncinaria stenocephala (kampdsféreg) L4 larvai, nem ivarérett és

ivarérett kifejlett alakjai, valamint Toxascaris leonina (orsoféreg) és Trichuris vulpis

(ostorféreq) kifejlett alakjai).

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazhat6 a bolhaallergias dermatitisz (FAD) kezelési
stratégidjanak részeként.
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5. Ellenjavallatok
Nem alkalmazhat6 7 hetesnél fiatalabb kutyakolykokon.
Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tllérzékenység esetén.

Nem alkalmazhatd a 4-es osztalyba sorolt szivféreg kockazat esetén, mert erre a csoportra az
allatgydgyaszati készitmény biztonsagos alkalmazéasa nem igazolt.

Nem alkalmazhat6 macskakon. Helyette a megfelelé Advocate macskaknak készitményt kell
alkalmazni, amely 100 mg/ml imidaklopridot és 10 mg/ml moxidektint tartalmaz.

Nem alkalmazhato gorények kezelésére. Helyette a megfelel6 ,,Advocate kistestii macskaknak és
gorényeknek” készitményt (0,4 ml) kell alkalmazni.

Nem alkalmazhat6 kanarik kezelésére.

6. Kulonleges figyelmeztetések

Kildnleges figyelmeztetések:

A havonkeénti kezelések kozott egy-két rovid vizzel valo érintkezés nem valdszinii, hogy
szignifikansan csokkenti az allatgydgyaszati készitmény hatékonysagat. A gyakori samponos fiirdetés
vagy az allat gyakori vizbe meritése azonban csokkentheti az allatgyogyéaszati készitmény
hatékonysagat.

A parazita ellenes készitmények felesleges alkalmazésa vagy az SPC-ben (A készitmény jellemzdinek
Osszefoglaldja) eldirt utasitasoktol eltérd alkalmazas novelheti a rezisztencia szelekcios nyomast és
csokkent hatékonysaghoz vezethet. A készitmény alkalmazasa eldtt minden egyednél meg kell
bizonyosodni arr6l, hogy milyen parazitafaj okozza a fert6zést, és mekkora a parazitas terheltség,
illetve, hogy a jarvanytani jellemz6k alapjan mekkora a fert6zés kockazata.

Figyelembe kell venni annak lehetéségét, hogy az egy haztartasban €16 mas allatok bolhakkal,
atkékkal, gyomor-bélrendszeri fonalférgekkel, szivférgekkel és/vagy tiidéférgekkel valo ajboli
fertézés forrasat képezhetik és ezeket sziikség szerint a megfelelé készitménnyel kezelni kell.
A Dirofilaria repens elleni hatékonysagot nem vizsgaltak a klinikai gyakorlatban.

Kilodnleges évintézkedések a célallatfajokon valé biztonsagos alkalmazashoz:

A terépias elony/kockazat gondos mérlegelését kdvetden alkalmazhato 1 kg-nél kisebb testtomegi
allatok kezelésére.

Mivel kevés a tapasztalat az allatgydgyaszati készitmény beteg és legyengiilt allatokon val6
alkalmazasaval kapcsolatban, ezért a terapias elony/kockazat gondos mérlegelését kovetéen
alkalmazhato.

Az allat szajaba, szemébe vagy flilébe cseppentve nem alkalmazhat6.

Ugyelni kell r4, hogy az allatgyogyaszati készitményt az allat ne nyelje le, illetve ne keriilhessen
kezelt és/vagy més éllatok szemébe vagy szajaba.
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Gondosan ugyelni kell arra, hogy az allatgydgyaszati készitmény a ” A helyes alkalmazéasra vonatkoz6
Utmutatas” szakaszban leirtaknak megfelel6é modon keriiljon alkalmazasra, kiilonos tekintettel az ott
megadott helyre, hogy minimalisra csokkenjen az allatgyogyaszati készitmény lenyalasanak
kockazata.

Nem szabad engedni, hogy a kezelés utan kdzvetlenil az allatok egymast nyalogassak. Nem szabad a
kezelt allatot kezeletlen allat kozelébe engedni, amig az alkalmazas helye meg nem széradt.

Amikor az allatgyogyaszati készitményt 3-4 kiilonb6z6 helyre applikéljuk (lasd a ,,A helyes
alkalmazésra vonatkozé Utmutatas” szakaszt), kiilongsen tigyelni kell ra, hogy megel6zziik a kezelési
pontok lenyalasat.

Az éllatgyogyaszati készitmény moxidektint (egy makrociklikus laktont) tartalmaz, ezért, fokozott
Ovatossag szlikséges egyes kutyafajtak esetében, igymint skot juhaszkutya (collie), 6angol
juhaszkutya (bobtail) és rokon fajtai vagy ezek keverékei, a szakszer(i alkalmazas tekintetében (ahogy
,»A helyes alkalmazasra vonatkoz6 Utmutatas™ pont alatt le van irva). Kilénosen a skét juhaszkutya
(collie), 6angol juhaszkutya (bobtail) és rokon fajtai vagy ezek keverékei altali szajon at valé felvételt
kell megakadalyozni.

e ey

esetében bizonyitott laboratdriumi kisérletben és néhany 3-as osztélyba sorolt kutya esetében klinikai
Kisérletben. Ezért a szivférgesség sulyos tlineteit mutatd kutyakon az allatgydgyaszati készitmény
alkalmazésanak a kezel6 allatorvos elény kockazat elemzésén kell alapulnia.

Bar az allatgyogyaszati készitmény kisérletes tlladagolasa azt mutatta, hogy a készitmény kifejlett
szivtéreggel fertdzott kutyan is biztonsagosan alkalmazhatd, nincs terapias hatasa a kifejlett szivféregre
(Dirofilaria immitis). Ezért ajanlatos minden szivféreg-fert6zottség szempontjabol endémias teriileten
¢l6 6 honapos vagy iddsebb kutyanal a kezelés eldtt megkisérelni a fertézottség kimutatasat. Az
allatorvos felel6ssége, hogy a szivféreggel fert6zott kutyat a kifejlett férgekre hatd szerrel (adulticid)
kezeljék a férgek eltavolitasara. Az allatgyogyaszati készitmény biztonsagossaga adulticid szerként,
azonos napon alkalmazva nem kerdilt értékelésre.

Az imidakloprid mérgez6 a madarakra, kiilonosen a kanérikra.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések:

Az allatgyogyaszati készitmény bor-, szem- vagy szdjirritaciot okozhat.

Nagyon ritka esetekben egyedi borérzékenységi reakciok (pl. érzéstelenség, irritacid vagy
égetd/bizsergd érzés) jelentkezhetnek az allatgyogyaszati készitmény alkalmazéasa utan.

Erzékeny embereknél, nagyon ritka esetben, az &llatgyogyészati készitmény léguti irritaciot okozhat.
A benzil-alkohol, imidakloprid vagy moxidektin iranti ismert talérzékenység esetén az
allatgyogyaszati készitmény alkalmazasakor dvatosan kell eljarni.

Meg kell akadalyozni, hogy az allatgyogyaszati készitmény szembe, szajba, bérre keriiljon.

Az &llatgyogyaszati készitmény alkalmazasa kdzben ételt, italt fogyasztani és doh&nyozni tilos.
Alkalmazés utén alaposan kezet kell mosni.

A kezelés utan az allatot nem szabad simogatni vagy apolni, amig a kezelés helye szaraz nem lesz.
A borre keriilt szennyezddést szappannal és vizzel azonnal le kell mosni.

Ha véletlenil az allatgydgyaszati készitmény a szembe kertil, b6 vizzel ki kell 6bliteni.

Ha a bor vagy szem érzékenység huzamosabb ideig fenn all, vagy az allatgyogyaszati készitményt
véletlendl lenyelték, haladektalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznélati
utasitasat vagy cimkéjét.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges ovintézkedések:
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Az allatgyogyaszati készitmény nem kertlhet természetes vizekbe, mert az imidakloprid és moxidectin

rrrrrr

felszini vizekben Uszni hagyni.

Eqyéb ovintézkedések:

Az éllatgyogyaszati készitmény oldoszere megfesthet vagy roncsolhat egyes anyagokat igy bort,
szovetet, milanyagokat és zart feliileteket. Hagyjuk a kezelés helyét megszaradni, miel6tt ilyen
anyagokkal érintkezni engedjlk az llatot.

Vemhesséq és laktacio:

A készitmény artalmatlansaga nem igazolt a vemheség és laktacié idején a célallatfajon
Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmazasa nem javasolt vemhesség vagy laktéacié idején.

Termékenység:
Nem alkalmazhat6 tenyészallatoknal.

Gyégyszerkolcsonhatas és eqyéb interakcidk:

Az allatgyogyaszati készitménnyel vald kezelés alatt mas makrociklikus lakton antiparazitikum
alkalmazaésa tilos.

Az allatgyogyaszati készitmény és mas rutinszeriien alkalmazott allatgyogyaszati készitmény,
allatorvosi vagy sebészeti beavatkozas kozott kdlcsonhatast nem tapasztaltak

Az allatgyogyaszati készitmény biztonsagossaga adulticid szerkent, azonos napon alkalmazva a
kifejlett szivféreg eltavolitdsara nem kerult értékelésre.

Tuladagolas:

Az ajanlott dozis tizszereséig emelked6 adagot nemkivanatos hatas tiinete és klinikai jele nélkiil
toleraltak a kutyak. A minimalis adag 6tszorosének megfelelé dozist hetente 17 hétig adva vizsgaltak
6 honaposnal idésebb allatok reakcioit. Az allatok a kezelést mellékhatasok vagy nemkivanatos
Klinikai tlinetek jelentkezése nélkul toleraltak.

Kutyakolykoket kéthetente az ajanlott adag 5-szordsével kezeltek, 6sszesen 6 alkalommal, és nem
tapasztaltak az allatgydgyaszati készitmény artalmatlansagaval kapcsolatban stlyos problémat.
Atmeneti pupillatagulat, nyalzas, hanyas és a légzés atmeneti felgyorsulasa volt tapasztalhato.
Véletlen lenyelés vagy tuladagolas utan idegrendszeri tiinetek (tébbségiikben atmenetiek), Ugymint
ataxia, altalanos izomremegés, szemtiinetek (pupillatagulat, gyenge pupillareflex, nisztagmus),
rendellenes 1égzés, nyalzas és hanyas, nagyon ritkan eléfordulhatnak.

Ivermektinre érzékeny skdt juhdszkutyédk az ajanlott dozis 6tszoroséig emelt adagot havonta ismételve
nemkivanatos hatasok nélkul toleralték, de ezeknél a kutyaknal a heti adagolas biztonsagossagat nem
vizsgaltak. Az eldirt adag 40 %-anak szajon at torténd adagolasat kdvetden sulyos idegrendszeri
tiinetek jelentkeztek. Az eldirt adag 10 %-at szajon at adva, nem jelentkeztek nemkivanatos hatasok.
Kifejlett szivféreggel fertdzott kutyak az ajanlott dozis 6tszordsével kéthetente, 6sszesen 3 alkalommal
kezelve nem mutattak nemkivanatos hatést.

Véletlen lenyelés esetén tlineti kezelést kell alkalmazni. Nincs ismert specifikus antidotum. Aktiv szén
adasa hatésos lehet.

7. Mellékhatasok

Kutya
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Gyakori (100 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Hasmenés?!, Hanyas!
Kohogeés', Dyspnoe', Tachypnoe*
Etvagytalansag?, Letargial

Ritka
(10 000 Kkezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Hanyas

Nagyon ritka (10 000 kezelt llatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket
is):

A kezelés helyén zsiros szérzet?, A kezelés helyén sz6rhullas?, A kezelés helyén viszketés?, A
kezelés helyén borpir?

Viselkedési valtozasok (pl. fokozott mozgas) *

Tulzott nyalzas*

Neurolégiai tiinetek (pl. ataxia, izomremegés)®

Viszketegség

Etvagytalansag ° levertség °,

1 Ezek a tiinetek altalanosak mikrofilarémias, szivféreg pozitiv kutyaknal ahol fennall a gyomor-
bélrendszeri- és stlyos 1égzészervi tiinetek kialakulasanak veszélye, amelyek azonnali allatorvosi
kezelést igényelhetnek.

2 Ezek a tiinetek tovabbi kezelés nélkiil megsziinnek.

3 Atmenetileg észlelt és az alkalmazas helyén tapasztalt érzékenységgel kapcsolatos.

* Ez nem a mérgezés jele, és kezelés nélkiil perceken beliil megsziinik. A helyes alkalmazas
minimalizalja az alkalmazéas helyének nyalogatasat.

® A legtobb neuroldgiai tiinet &tmenetileg jelentkezik.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehet6vé teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel6 allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
végén talalhatd elérhet6ségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren: <nemzeti rendszer
részletei> - keresztl.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas mddszere és mddja

Kiils6leges alkalmazasra.

A helyes adagolas biztositasa érdekében a testtomeget a lehet6 legpontosabban kell meghatarozni.

Adagolés:

Az ajanlott minimalis adag 10 mg/testtdmeg kg imidakloprid és 2,5 mg/testtdmeg kg moxidektin, ami
megfelel 0,1 ml/testtdmeg- kg az allatgydgyaszati készitménynek.

Az allatgyogyaszati készitmény javallataban szerepl6 parazitakkal valo fert6zések kezelésére vagy
megeldzésére az ismételt kezelés(ek) sziikségességét és gyakorisagat szakmai tanacsadas alapjan kell
meghatarozni, és figyelembe kell venni a helyi jarvanyugyi helyzetet és az éllat életmddjéat.

A kutya Az alkalmazand6 készitmény | Térfoga | Imidakloprid | Moxidektin
testtdmege [kg] Kiszerelése t [ml] [mg/ttkg] [mg/ttkg]
<4 kg Advocate mini kutydknak 0,4 minimum 10 minimum 2,5
>4-10 kg Advocate kistestii kutydknak 1,0 10-25 2,5-6,25
> 10-25 kg Advocate kozepes testli kutyaknak 2,5 10-25 2,5-6,25
> 25-40 kg Advocate nagytestii kutyaknak 4,0 10-16 2,5-4
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| > 40 kg | A cseppentd pipettdk megfelelé kombinacidja

Bolhdssdg kezelése és megelézése (Ctenocephalides felis)

Egyetlen kezelés 4 hétig megel6zi az Gjrafert6zddést. A kornyezetben el6forduld babok 6 vagy tobb
héttel a kezelés utan is kifejlddhetnek a kdrnyezet klimatikus viszonyaitdl fiiggden. Ezért sziikséges
lehet az allatgydgyaszati készitménnyel val6 kezelést kombinalni olyan szerrel, amely hatésos az éllat
tartdzkodasi helyén el6forduld fejlodési alakokra, és igy megallitani a bolhak életciklusanak
kornyezetben zajlo részét. Ez a lakohely bolhafert6zottségének gyorsabb megsziinését
eredményezheti. Az allatgyogyaszati készitményt havonta kell alkalmazni, amennyiben a
bolhaallergias dermatitisz kezelésének részeként alkalmazzak.

Szortetvesség kezelése (Trichodectes canis)

Egyszeri kezelés elegend6 az allatgyogyaszati készitménnyel. Tovabbi &llatorvosi kezelés szilkséges
30 nappal a kezelés utan, mivel néhany allat esetében masodszori kezelés is szlikséges lehet.

Fulrihosség kezelése (Otodectes cynotis)

Egyszeri kezelés elegend6 az allatgyogyéaszati készitménnyel. Minden kezelés el6tt javasolt a
tormeléket a kiils6 halldjaratbol ovatosan eltavolitani. 30 nappal a kezelés utan allatorvosi
fellilvizsgalat javasolt, mivel egyes éllatok esetében masodik kezelés is sziikséges. Az allatgyogyaszati
készitményt nem szabad kozvetleniil a kiilsé halljaratba juttatni.

Sarcoptes-rithdsség kezelése (Sarcoptes scabiei var. canis)

Két kezelés sziikséges az allatgyodgyaszati készitménnyel 4 hetes idékozzel.

Demodikozis kezelése (Demodex canis)

Egységnyi adag 4 hetes id6kozokkel 2-4 honapig alkalmazva hatékony a Demodex canis ellen, és a
klinikai elvaltozasok jelentds javulasat eredményezi, kiilonosen enyhe és kozepesen erds fertdzések
esetén. Sulyos fertdzottség esetén, a legjobb eredmény elérése érdekében, az allatorvos dontése
alapjan az allatgyogyaszati készitmény hetente alkalmazhat6 huzamosabb id6én keresztiil. Barmilyen
sulyossagu fertézés esetén addig kell a kezelést folytatni, amig két egymas utani honapban a
bérkaparék-vizsgalat eredménye negativ. A kezelést be kell szlintetni, ha a kezelt kutyan nem
mutatkozik klinikai javulas vagy az atkaszam csokkenése a borkaparékban 2 havi kezelést kovetden.
Ebben az esetben alternativ kezelés sziikséges, az allatorvos tanacsa szerint.

Mivel a demodikozis Osszetett koroktani betegség, amennyiben lehetséges, tanacsos a mogottes
betegséget is megfelelen kezelni.

Sziviérgesség (D. immitis) megeldzése

A szivféreggel fert6zott teriileten €16, vagy ilyen teriileten atutazott kutyak kifejlett szivféreggel
fertdzottek lehetnek. Ezért a kezelés elétt a ,,Kilonleges figyelmeztetések™ alatt adott tanacsok
megfontolésa javasolt.

A szivférgesség megel6zésére az allatgyogyaszati készitményt havonta rendszeresen kell alkalmazni
abban az idészakban, amikor a sziinyogok (a D. immitis larvainak koztigazdai) jelen vannak. Az
allatgyogyaszati készitményt lehet az egész év soran folyamatosan alkalmazni. Az elsé adagot az els6
lehetséges sziinyog megjelenését kovetden javasolt adni, de nem késébb, mint egy honappal a
lehetséges expozicio utan. A kezelést havonta folytatni kell a szunyogok utolso észlelését koveto egy
hoénapig. A kezelés folyamatossaganak fenntartasa érdekében célszerli minden honap azonos napjan
kezelni. Ha mas szivféreg ellenes programrol vagy termékrol torténik a valtas az allatgyogyaszati
készitményre, az elsd kezelést az el6z6 készitmény alkalmazasa utan egy hénapon belul kell
megejteni.

66



Nem endémias teruleten nincs kockazata a kutyak szivféreg-fertézottségének, ezért ilyen iranyt
specialis ovintézkedések nélkiil is kezelhetoek.

Bor dirofilariozis megelozése (D. repens)

A bér dirofilariozis megel6zésére az allatgyogyaszati készitményt havonta rendszeresen kell
alkalmazni abban az idészakban, amikor a szanyogok (a D. repens larvainak koztigazdai) jelen
vannak. Az allatgydgyaszati készitményt lehet az egész év soran folyamatosan alkalmazni, vagy a
szunyogok megjelenése elott legalabb 1 honappal kezdeni. A kezelést havonta folytatni kell a
szinyogok utolso észlelését kdvetd egy honapig. A kezelés folyamatossaganak fenntartasa érdekében
célszerli minden honap azonos napjan kezelni.

Mikrofilariézis (D. immitis) kezelése

Havi egyszeri kezelés sziikséges az allatgyogyaszati készitménnyel két egymast kovetd honapban.

Bér dirofilaridzis kezelése (bdrféreg) (Dirofilaria repens Kifejlett alak)

Az allatgyogyaszati készitmény havonta kell alkalmazni hat egymast kdvetd honapban.

A mikrofilaria szdm csokkentése (bdrféreg) (D. repens)

Havi egyszeri kezelés szlikséges az allatgyogyaszati készitménnyel négy egymast kovetd honapban.

Angiostrongylus vasorum elleni kezelés és megeldzés

Egyetlen kezelés elegend6 az allatgydgyészati készitménnyel. Tovabbi allatorvosi kezelés szlikséges
30 nappal a kezelés utan, mivel néhany allat esetében masodszori kezelés is szlikséges lehet.
Endémias teriileteken a havonkénti folyamatos kezelés megeldzi az angiostrongylosis-t és a patens
Angiostrongylus vasorum-fert6zést.

Crenosoma vulpis elleni kezelés

Az allatgyogyaszati készitményt egyszer kell alkalmazni.

Spirocerkoézis (Spirocerca lupi) megeldzése

Az allatgyogyaszati készitményt havonta kell alkalmazni.

Eucoleus (syn. Capillaria) boehmi (kifejlett féreq) kezelésére

Az allatgyogyaszati készitményt két egymast kovetd honapban kell alkalmazni. Javasolt a sajat bélsar
felvételének megakadalyozasa a kezelések kozott a visszafertézédés megakadalyozasara.

Thelazia callipaeda szemféreg (kifejlett féreq), kezelésére

Az allatgyogyaszati készitményt egyszer kell alkalmazni.

Orsoéférgesség, kamposférgesséq és ostorférgesség elleni kezelés Toxocara canis, Ancylostoma
caninum, Uncinaria stenocephala, Toxascaris leonina és Trichuris vulpis)

A szivférgesseg szempontjabdl endémias teriileteken a havonta végzett kezelés szignifikdnsan
csokkentheti az orsoférgekkel, kamposférgekkel és ostorférgekkel valo ujrafertéz6dés kockazatat. A
szivférgesség szempontjabol nem endémias terilleteken az allatgyogyaszati készitmény a bolhak és
gasztrointesztinalis fonalférgek elleni szezonalis megel6z6 program részekent alkalmazhato.
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Vizsgalatok kimutattak, hogy a havonkénti kezelés megel6zi az Uncinaria stenocephala fert6zést.

9. A helyes alkalmazésra vonatkoz6 Utmutatas

Vegyen ki egy cseppentd pipettat a csomagbol. Tartsa a pipettat allo helyzetben, kupakkal felfelé, és
csavarva hlzza le a biztonsagi kupakot. A kupakot forditsa meg, nyomja ré a pipetta végere és
csavarva nyissa ki, ahogyan az 1. 4bran lathato.

25 kg alatti testtomegii kutyanal

Hajtsa szét a szOrt az allo helyzetben 1évo kutya valltajékan, a lapockak kozott, amig a bor lathatova
nem valik. Ahol csak lehetséges, ép bért kezeljen. Erintse a pipetta hegyét az allat boréhez, és tobbszor
erdteljesen nyomja Ossze a pipettat, amig a teljes tartalma a bérre keriil a 2. dbra szerint.

25 kg feletti testtomegii kutyadknal:

Al16 helyzetben 1évé kutyat kezeljen, mert ez megkonnyiti a kezelést. A pipetta tatalmét egyenletesen
ossza el 3-4 helyre a lapockak koziil indulva a farkt6ig a 3. bra szerint. Hajtsa szét a sz6rt minden
ponton, amig a bér lathatova nem vélik. Ahol csak lehetséges, ép bért kezeljen. Erintse a pipetta
hegyét az allat boréhez, €s erdteljes nyomassal juttassa az oldat egy részét a borre. Ne juttasson olyan
nagy mennyiségii oldatot egy pontra, hogy az oldat lecsorogjon az allat oldalan.

Kizarolag egynyelvii csomagolas esetén:
<Az 4brék aldbb lathatok. >

Kizarélag tobbnyelvii csomagolas esetén:
< Az 4brak a hasznélati utasitas végén talalhatok.>
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3. abra

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nem értelmezhet6

11. Kulonleges tarolasi dvintézkedések

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

Legfeljebb 30 °C-on tarolandé. Ezt az llatgydgyaszati készitményt csak a cimkén és dobozon az Exp
utan feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara
vonatkozik.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kilénleges dvintézkedések

A gydgyszerek nem kerllhetnek a szennyvizbe vagy a héaztartéasi hulladékbal

Ez az allatgyogyaszati készitmény nem kerulhet természetes vizekbe, mert az imidakloprid és a

rrrrrr

A fel nem hasznalt allatgyogyéaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az dllatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi el6irasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési el6irasoknak megfelelden kell rtalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kdrnyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel§ allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen mdédon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések

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

Karton doboz, amely 6sszesen 1, 2, 3, 4, 6,9, 12, 21 vagy 42 egyadagos cseppentd pipettat tartalmaz
egy vagy tébb buborékcsomagolasbhan. Minden cseppentd pipetta 0,4 ml, 1,0 ml, 2,5 ml és 4,0 ml
oldatot tartalmaz.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

15. A haszndlati utasitas legutobbi feltlvizsgalatanak datuma
{EEEE.HH}

Err6l az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacié érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

69


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

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok

bejelentése céljabol:

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

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

Penyb6smka bearapus
Ten: +48 221047815
PV.BGR@elancoah.com

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

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

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

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

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

Espafia
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

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

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

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

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

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

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

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

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

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
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Tel: +39 0282944231 Puh/Tel: +358 753252088

PV.ITA@elancoah.com PV.FIN@elancoah.com

Kvbzpog Sverige

Tn\: +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

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto: ] )
KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel, NEMETORSZAG

17. Tovabbi informaciok

Az imidakloprid hatékony a kifejlett bolh&k és azok larvai ellen is. A kutya kornyezetében é16
bolhalarvak a kezelt allattal torténd érintkezés utan elpusztulnak.

A termék hosszan tartd védelmet biztosit és 4 hétg védi a kutyat az Gjrafertézodésektol egy alkalmazas
utan a kovetkez0 parazitak ellen: Dirofilaria immitis, Dirofilaria repens, Angiostrongylus vasorum.

A moxidektin farmakokinetikai viselkedését elemz6 vizsgalatok azt mutatjak, hogy az allando
szérumszintet kozelitéleg 4 egymas utani havi kezelés utan lehet elérni kutyakban.
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