ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Advocate 40 mg + 4 mg solutie spot-on pentru pisici de talie mica (< 4 kg) si dihori
Advocate 80 mg + 8 mg solutie spot-on pentru pisici de talie mare (> 4-8 kg)

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza unitara (pipeta) contine:

Substante active:

Doza Imidacloprid | Moxidectin
(pipeta )
Advocate pentru pisici de talie mica (< 4 kg) si 0,4 ml 40 mg 4 mg
dihori
Advocate pentru pisici de talie mare (> 4-8 kg) 0,8 ml 80 mg 8 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativa, daca aceasta
informatie este esentiala pentru
administrarea corecta a produsului medicinal
veterinar

Alcool benzilic (E1519)

Butilhidroxitoluen (E321)

1 mg/ml

Carbonat de propilen

Solutie limpede de culoare galben-maronie.

3.  INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta

Pisici si dihori.

3.2

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru pisici infestate sau expuse riscului de infestare cu mai multe tipuri de paraziti. Produsul
medicinal veterinar este indicat numai atunci cand utilizarea impotriva puricilor si a unuia sau mai
multor dintre ceilalti paraziti inta este indicata in acelasi timp:

e tratamentul si prevenirea infestatiei cu purici (Ctenocephalides felis),

abstrusus),

tratamentul raiei auriculare (Otodectes cynotis),

tratamentul raiei notoedrice (Notoedres cati),

tratamentul viermilor pulmonari Eucoleus aerophilus (sinonim Capillaria aerophila) (adulti),
prevenirea boli determinate de viermi pulmonari (larve L3 si L4 de Aelurostrongylus

tratamentul viermilor pulmonari Aelurostrongylus abstrusus (adulti),

tratamentul viermilor pulmonari Troglostrongylus brevior (adulti),

tratamentul viermelui ochiului Thelazia callipaeda (adulti),

prevenirea dirofilariozei cardiace (larve L3 si L4 de Dirofilaria immitis),

tratarea infestatiilor cu nematode gastrointestinale (larve L4, adulti imaturi si adulti de
Toxocara cati si Ancylostoma tubaeforme).




Produsul poate fi utilizat ca parte a strategiei de tratament impotriva dermatitei alergice determinate de
purici (FAD).

Pentru dihori infestati sau expusi riscului de infestare cu mai multe tipuri de paraziti. Produsul
medicinal veterinar este indicat numai atunci cand este utilizat impotriva puricilor si este indicata 1n
acelasi timp prevenirea dirofilariilor:

e tratamentul si prevenirea infestatiei cu purici (Ctenocephalides felis),

e 1in prevenirea dirofilariozei cardiace (larve L3 si L4 de Dirofilaria immitis).
3.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza la pisoii cu varsta mai micé de 9 saptdmani.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

Pentru dihori: Nu se utilizeazd Advocate pentru pisici de talie mare (0,8 ml) sau Advocate pentru céini
(oricare marime).

Nu se utilizeaza la caini. In schimb pentru caini se va utiliza produsul corespunzitor ,,Advocate pentru
caini” care contine 100 mg/ml imidacloprid si 25 mg/ml moxidectin.

Nu utilizati pe canari.
3.4 Atentionari speciale

Eficacitatea produsului medicinal veterinar nu a fost testatd la dihorii cu greutatea de peste 2 kg si prin
urmare la aceste animale durata efectului ar putea fi mai scurta.

Contactul de scurta durata al animalului cu apa, o data sau de doua ori intre tratamentele lunare, este
putin probabil sa reducéd in mod semnificativ eficacitatea produsului. Totusi, samponarea sau
scufundarea frecventa in apa a animalului dupa tratament, poate reduce eficacitatea produsului.

Ar trebui luata in considerare posibilitatea ca alte animale din aceeasi gospodarie sa reprezinte o sursa
de reinfestare/reinfectie cu purici, acarieni, nematozi gastrointestinali, dirofilarii si/sau viermi
pulmonari, iar acestea trebuie tratate, dupa caz, cu un produs adecvat.

Utilizarea inutild de antiparazitare sau utilizarea care se abate de la instructiunile date in RCP poate
creste presiunea de selectie a rezistentei si poate duce la o eficacitate redusa. Decizia de utilizare a
produsului trebuie sa se bazeze pe confirmarea speciilor parazitare si a incarcaturi sau a riscului de
infestare pe baza caracteristicilor sale epidemiologice, pentru fiecare animal in parte.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Tratamentul pisicilor cu o greutate mai mica de 1 kg si a dihorilor cu o greutate mai mica de 0,8 kg se
va baza pe o evaluare atentd a raportului beneficiu-risc.

Existd o experienta limitatd in ceea e priveste utilizarea produsului medicinal veterinar la animale
bolnave si debilitate de aceea, produsul medicinal veterinar va fi utilizat numai pe baza unei evaluari
atente a raportului beneficiu-risc pentru aceste animale.

Nu se aplica 1n gura, in ochii sau in urechile animalului.

Trebuie avut grija ca produsul medicinal veterinar sa nu fie ingerat de animale si sd nu vind in contact
cu ochii sau gura animalului tratat si/sau a altor animale.



Luati in considerare cu atentie metoda de aplicare corectd descrisa in sectiunea 3.9, in special ca
produsul medicinal veterinar trebuie aplicat la locul specificat pentru a reduce la minimum riscul ca
animalul sa lingad produsul medicinal veterinar.

Nu permiteti animalelor tratate recent s se lingé reciproc. Nu permiteti animalelor tratate s intre in
contact cu animale netratate pana cand locul de aplicare este uscat.

Se recomanda ca pisicile si dihorii care trdiesc sau célatoresc in zone endemice de dirofilarioza
cardiovasculard, sa fie tratate lunar cu acest produs medicinal veterinar, pentru a fi protejate de
dirofilarioza.

Deoarece acuratetea diagnosticarii infestatiei cu dirofilarioza este limitata, se recomanda incercarea
diagnosticarii acestei boli la pisicile si la dihorii de peste 6 luni inainte de inceperea tratamentului
profilactic deoarece utilizarea produsului medicinal veterinar la pisicile sau la dihorii cu dirofilarioza
forma adulta poate determina efecte adverse grave, inclusiv moartea. Daca se diagnostica dirofilarioza
forma adultd, boala se trateaza in conformitate cu datele stiintifice cunoscute in prezent.

La anumite pisici, individual, infestatia cu Notoedres cati poate fi severa. In aceste cazuri severe
tratamentul concomitent de sustinere este necesar deoarece tratamentul in monoterapie cu produsul
medicinal veterinar s-ar putea sa nu fie suficient pentru a preveni moartea animalului.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita la pisicile cu semne clinice severe de 7.
brevior. Utilizarea produsului medicinal veterinar in astfel de cazuri ar trebui sé se bazeze pe
evaluarea beneficiu-risc a medicului veterinar.

Imidaclopridul este toxic pentru pasari, in special canari.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritatii ale pielii, ochilor sau gurii.

In cazuri foarte rare produsul medicinal veterinar poate provoca sensibilizarea pielii sau reactii
cutanate tranzitorii (de exemplu amorteala, iritatii sau senzatii de arsurd/furnicaturi).

In cazuri foarte rare produsul medicinal veterinar poate provoca iritatie respiratorie la persoanele
sensibile.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la alcool benzilic, imidacloprid sau moxidectin vor
administra produsul medicinal veterinar cu prudenta.

Evitati contactul cu pielea, ochii sau gura.

Nu mancati, nu beti, nu fumati in timpul aplicarii produsului.

Spalati bine mainile dupa utilizare.

Dupa aplicarea produsului nu mangéiati sau periati animalele decat dupa uscarea locului de aplicare.
In caz de contact accidental cu pielea spilati imediat zona cu sapun si apa.

Daca produsul medicinal veterinar ajunge accidental in ochi, spélati ochii bine cu multa apa.
Daca simptomele cutanate sau oculare persista sau produsul medicinal veterinar este Inghitit
accidental, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau
eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa ajungé in cursurile de apa, deoarece imidaclopridul si
moxidectina pot fi periculoase pentru pesti si alte organisme acvatice.

Alte precautii:



Solventul din acest produsul medicinal veterinar poate pata sau deteriora anumite materiale cum ar fi
piele, tesaturi, materiale plastice si suprafete finisate. Lasati locul de aplicare sa se usuce inainte de a
permite contactul cu astfel de materiale.

3.6 Evenimente adverse

Pisici si dihori:

Rare Blana grasa la locul de aplicare!
(1 pana la 10 animale / 10 000 de Varsaturi'
animale tratate): Reactie de hipersensibilitate (locale)
Eritem!
Foarte rare Tulburari de comportament, (de exemplu, agitatie),?
(<1 animal / 10 000 de animale Hipersalivatie 3*
tratate, inclusiv raportarile izolate): Semne neurologice?
Prurit®
Inapetentd?, Letargie?

! Aceste semne dispar fara tratament suplimentar.

% Notat temporar si legat de senzatia de la locul de aplicare.

3 Dacd animalul linge locul de aplicare, in cele mai multe cazuri tranzitorie.

* Acesta nu este un semn de intoxicatie si dispare in citeva minute fara tratament. Aplicarea corecta va
minimiza lingerea locului de aplicare.

> La pisici, tranzitorie.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei si lactatiei la speciile
tinta.

Gestatie si lactatie:
Utilizarea nu este recomandata in timpul gestatiei si lactatiei.

Fertilitate:
Nu se utilizeaza la animale de reproductie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

In timpul tratamentului cu produsul medicinal veterinar nu se administreaza alte antiparazitare pe baza
de lactone macrociclice.

Nu au fost observate interactiuni Intre produsul medicinal veterinar si produsele medicinale veterinare
utilizate In mod frecvent sau procedurile medicale si chirurgicale.

3.9 Cai de administrare si doze
Pentru a asigura o dozare corecta, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

Schema de dozare pentru pisici:

Dozele minime recomandate sunt 10 mg imidacloprid /kg greutate corporald si 1,0 mg moxidectin /kg
greutate corporald, echivalent cu 0,1 ml de produs medicinal veterinar /kg greutate corporald pentru
pisici.



Pentru tratamentul sau prevenirea infestarilor cu parazitii indicati pentru utilizarea acestui produs
medicinal veterinar, necesitatea si frecventa re-tratamentului(lor) trebuie sa se bazeze pe sfatul
profesional si trebuie sa tind cont de situatia epidemiologica locala si de stilul de viata al animalului.

Greutatea Tipul de pipeta utilizat Volum [ml] Imidacloprid Moxidectin
pisicii [kg]| [mg/kg greutate [mg/kg
corporala] greutate
corporala]
<4kg Advocate pentru pisici de talie 0,4 Minimum 10 Minimum 1
mica
>4-8 kg Advocate pentru pisici de talie 0,8 10-20 1-2
mare
> 8 kg Combinatia corespunzatoare de pipete

Tratament si prevenire in infestatia cu purici (Ctenocephalides felis)

Un tratament previne infestatia ulterioara cu purici timp de 4 saptdmani. Pupele existente in mediul
inconjurdtor pot ecloziona timp de 6 luni sau o perioadd mai lunga dupa initierea tratamentului, in
functie de conditiile climatice. De aceea uneori este necesar ca tratamentul cu produsul medicinal
veterinar sa fie insotit de dezinsectii ale mediului inconjurator pentru intreruperea ciclului de viata al
puricilor prezenti aici. Rezultatul va fi reducerea mai rapida a populatiilor de purici din zona unde
traieste animalul tratat. Produsul medicinal veterinar trebuie administrat la intervale lunare atunci cand
este utilizat ca parte a unei strategii de tratament in scopul prevenirii aparitiei dermatitei alergice
provocata de purici.

Tratament in rdia auriculard (Otodectes cynotis)

Trebuie administratd o singura doza de produs medicinal veterinar. Dupa 30 de zile se recomanda un
examen clinic veterinar deoarece la unele animale este nevoie de inca o aplicare. Nu se aplica direct in
canalul auricular.

Tratament in rdia notoedricd (Notoedres cati)

Trebuie administrata o singura doza de produs medicinal veterinar.

Tratamentul viermilor pulmonari Eucoleus aerophilus (sinonim Capillaria aerophila) (adulti)

Trebuie administratd o singura doza de produs medicinal veterinar.

Prevenirea Aelurostrongylus abstrusus

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat lunar.

Tratamentul pentru Aelurostrongylus abstrusus

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat lunar timp de trei luni consecutive.

Tratamentul pentru Troglostrongylus brevior (adulti)

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat lunar timp de doua luni consecutive.

Tratamentul viermelui ochiului Thelazia callipaeda (adulti)

Trebuie administratd o singura doza de produs medicinal veterinar.



Prevenirea dirofilariozei cardiovasculare (Dirofilaria immitis)

Pisicile care traiesc in zone endemice de dirofilarioza cardiovasculara sau cele care au célatorit in
astfel de zone, pot fi infestate cu dirofilarii adulte. Prin urmare, inainte de tratamentul cu produsul
medicinal veterinar, se va lua in considerare recomandarea facuta la sectiunea 3.5.

Pentru prevenirea dirofilariozei cardiovasculare, produsul medicinal veterinar se va aplica la intervale
lunare regulate in perioada anului cand sunt prezenti tantarii (gazde intermediare care transporta si
transmit larvele de dirofilarii). Produsul medicinal veterinar poate fi administrat pe tot parcursul
anului. Prima doza poate fi administrata dupa prima expunere posibila la tdntari, dar nu mai mult de o
lund dupa aceasta expunere. Tratamentul trebuie continuat la intervale lunare regulate si prelungit timp
de o luna de la ultima expunere la tantari. Pentru a stabili o rutind a tratamentului se recomanda ca
aplicarea sa se faci in aceeasi zi sau dati din luna. In cadrul programului de prevenire a dirofilariozei
cardiovasculare, daca produsul medicinal veterinar inlocuieste un alt produs, prima administrare a
produsului medicinal veterinar va fi facuta in intervalul de o lund de la aplicarea acelui produs.

In zonele non-endemice, nu ar trebui sa existe riscul de infestare cu dirofilarioza cardiaca la pisici. De
aceea, pisicile pot fi tratate fara a se lua masuri speciale de precautie.

Tratament in infestatii cu viermi rotunzi si viermi cu carlig (Toxocara cati si Ancylostoma tubaeforme)

In zonele endemice de dirofilarioza cardiovascular, tratamentele lunare pot reduce semnificativ riscul
reinfestarii cu viermi rotunzi si viermi cu carlig. In zonele non-endemice de dirofilarioza
cardiovasculara, produsul medicinal veterinar poate fi utilizat in programul sezonier de prevenire
contra puricilor si nematodelor gastrointestinale.

Schema de dozare pentru dihori:

Va fi administrata o pipeta cu produsul medicinal veterinar (0,4 ml) pentru fiecare animal.
Nu se va depési doza recomandata.

Pentru tratamentul sau prevenirea infestarilor cu parazitii indicati pentru utilizarea acestui produs
medicinal veterinar, necesitatea si frecventa re-tratamentului(lor) trebuie sa se bazeze pe sfatul

profesional si trebuie sa tina cont de situatia epidemiologica locala si de stilul de viata al animalului.

Tratament si prevenire in infestatia cu purici (Ctenocephalides felis)

Un tratament previne infestatia cu purici timp de 3 sdptamani. In cazul infestatiilor masive poate fi
necesard repetarea administrarii dupa 2 saptamani.

Prevenirea dirofilariozei cardiovasculare (Dirofilaria immitis)

Dihorii care traiesc in zone endemice de dirofilarioza cardiovasculara sau cei care au calatorit in astfel
de zone, pot fi infestati cu dirofilarii adulte. Prin urmare, inainte de tratamentul cu produsul medicinal
veterinar, se va lua in considerare recomandarea facuta la sectiunea 3.5.

Pentru prevenirea dirofilariozei cardiovasculare, produsul medicinal veterinar se va aplica la intervale
lunare regulate in perioada anului cand sunt prezenti tantarii (gazde intermediare care transmit larvele
de dirofilarii). Produsul medicinal veterinar poate fi administrat pe tot parcursul anului. Prima doza
poate fi administratd dupa prima expunere posibila la tantari, dar nu mai mult de o lund dupa aceasta
expunere. Tratamentul trebuie continuat la intervale lunare regulate si prelungit timp de 1 luna de la
ultima expunere la tantari.

In zonele non-endemice, nu ar trebui s existe riscul de infestare cu dirofilarioza cardiaci la dihori. De
aceea, dihorii pot fi tratati fara a se lua masuri speciale de precautie.

Metoda de administrare




Aplicare externa.

Scoateti o pipeta din pachet. Tineti pipeta in pozitie verticala, rasuciti si scoateti capacul. Intoarceti
capacul invers si cu ajutorul lui desigilati pipeta prin rasucire si apasare asupra sigiliului, ca in
fotografie.

tw o
.

Indepartati parul de pe gatul animalului la baza craniului, astfel incat pielea si fie vizibila. Plasati
varful pipetei pe piele si strangeti pipeta ferm de cateva ori pentru a goli continutul direct pe piele.
Aplicarea la baza craniului, reduce posibilitatea ca animalul sa se lingéd si sa ingere produsul medicinal
veterinar. Aplicati numai pe pielea sdnatoasa fara leziuni.

{ir,

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Doza recomandata marita de pana la 10 ori decat cea recomandata a fost toleratd de pisici, fard dovezi
de efecte adverse sau semne clinice nedorite.

Doza recomandatd marita de pana la 5 ori decat cea recomandata cu produsul medicinal veterinar a
fost administrata la pisoi la fiecare 2 saptdmani pentru 6 tratamente si nu au fost probleme serioase
legate de siguranta. S-au observat midriaza tranzitorie, salivatie, voma si accelerarea tranzitorie a
respiratiei.

Dupa ingerare orala accidentala sau supradozare, in cazuri foarte rare pot sa apara semne neurologice
(cele mai multe dintre ele sunt tranzitorii) cum ar fi ataxie, tremuraturi generalizate, semne oculare
(pupile dilatate, reflex pupilar scazut, nistagmus), respiratie anormala, salivatie si voma.



Doza recomandata marita de pana la 5 ori decat cea recomandata cu produsul medicinal veterinar a
fost administrata la dihori la fiecare 2 saptamani pentru 4 tratamente si nu au fost observate efecte
adverse sau semne clinice nedorite.

In caz de ingerare orald accidentald, se va administra tratament simptomatic. Nu este cunoscut un
antidot specific. Poate fi benefica administrarea de carbune activat.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QP54AB52
4.2 Farmacodinamie

Imidacloprid, 1-(6-Chloro-3-pyridylmethyl)-N-nitro-imidazolidin-2-ylideneamine este un antiparazitar
extern apartinand grupului de compusi cloronicotinici. Din punct de vedere chimic este mai corect
descris ca o nitroguanidina cloronicotinica. Imidacloprid este eficient fata de puricii adulti si stadiile
larvare ale puricilor. Larvele de purici din mediul inconjurator animalelor de casa sunt omorate dupa
ce intrd 1n contact cu un animal de casa tratat cu acest produs medicinal veterinar. Imidacloprid are o
afinitate mare fatd de receptorii nicotinergici de acetilcolina din regiunea post-sinaptica a sistemului
nervos central (CNS) al puricelui. Inhibarea transmiterii colinergice la insecte are drept rezultat
paralizia si moartea. Datorita slabei interactiuni cu receptorii nicotinergici ai mamiferelor si slaba
penetrare a barierei hemato-encefalice, nu are practic niciun efect asupra sistemului nervos central al
mamiferelor. Imidacloprid are o actiune farmacologicd minima la mamifere.

Moxidectin, 23-(O-methyloxime)-F28249 alfa, este o lactond macrociclica de generatia a doua, din
familia milbemicinei. Este un antiparazitar activ contra multor paraziti interni si externi. Moxidectin
actioneaza contra stadiilor larvare (L3, L4) de Dirofilaria immitis. Actioneaza si contra nematodelor
gastrointestinale. Moxidectin interactioneaza cu acidul gamma-aminobutiric (GABA) si cu canalele
glutamat-dependente pentru ionul de clor. Aceasta duce la deschiderea canalelor pentru ionii de clor la
jonctiunea postsinaptica si intrarea acestora determinand o stare de repaus ireversibild. Rezultatul este
paralizia urmatd de moartea si/sau expulzarea parazitului. Produsul medicinal veterinar are o actiune
persistenta si protejeaza pisicile timp de 4 sdptamani dupa o singurd aplicare Impotriva re-infestarii cu
Dirofilaria immitis.

4.3 Farmacocinetica

Dupa administrarea topica a produsului medicinal veterinar, imidacloprid este distribuit rapid pe pielea
animalului Intr-o zi dupa aplicare. Poate fi gésit pe suprafata corporala in tot intervalul de tratament.
La pisici moxidectinul se absoarbe prin piele, atingdnd concentratia plasmaticd maxima dupa
aproximativ 1-2 zile de la aplicare. Consecutiv absorbtiei din piele, moxidectinul este distribuit
sistemic 1n tesuturile corpului, dar datorita lipofilitatii sale, este concentrat in principal in grasimi. Este
eliminat lent din plasma fiind detectabile concentratii de moxidectin in plasma pe tot parcursul
intervalului de tratament, timp de o luna.

Valoarea medie a T, la pisici variaza intre 18,7 si 25,7 zile.



Studiile de evaluare a comportamentului farmacocinetic al moxidectinei dupa multiple aplicatii au
indicat ca nivelurile serice ale stadiului de echilibru sunt obtinute dupa aproximativ 4 tratamente
lunare consecutive la pisici.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar agsa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30 °C.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Materialul recipientului:

Pipeta in doza unitara din polipropilena alba cu capac filetat din polipropilena alba. Pipetele in doza
unitard sunt ambalate in blistere din clorura de polivinil si folie de aluminiu.

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie din carton care contine un total de 1, 2, 3,4, 6, 9, 12, 21 sau 42 pipete in doza unitard in una sau mai
multe blistere. Fiecare pipeta in doza unitara contine 0,4 ml si 0,8 ml de solutie.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa ajunga in cursurile de apa, deoarece imidaclopridul si
moxidectina pot fi periculoase pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Elanco Animal Health GmbH

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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. DATA PRIMEI AUTORIZARI



2 Aprilie 2003
9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

{LL/AAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).




1.

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Advocate 40 mg + 10 mg solutie spot-on pentru céini de talie mica (< 4 kg)

Advocate 100 mg + 25 mg solutie spot-on pentru caini de talie mijlocie (> 4-10 kg)
Advocate 250 mg + 62,5 mg solutie spot-on pentru caini de talie mare (> 10-25 kg)
Advocate 400 mg + 100 mg solutie spot-on pentru céini de talie foarte mare (> 25-40 kg)

2.

Fiecare doza unitard (pipeta) contine:

Substante active:

COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Doza Imidacloprid | Moxidectin
(pipeta )
Advocate pentru cdini de talie mica (< 4 kg) 0,4 ml 40 mg 10 mg
Advocate pentru cdini de talie mijlocie (> 4-10 kg) 1,0 ml 100 mg 25 mg
Advocate pentru céini de talie mare (> 10-25 kg) 2,5ml 250 mg 62,5 mg
Advocate pentru caini de talie foarte mare (> 25-40 kg) 4,0 ml 400 mg 100 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativa, daca aceasta
informatie este esentiala pentru
administrarea corecta a produsului medicinal
veterinar

Alcool benzilic (E1519)

Butilhidroxitoluen (E321)

1 mg/ml

Carbonat de propilen

Solutie limpede de culoare galben-maronie.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

La céinii infestati sau expusi riscului de infestare cu mai multe tipuri de paraziti. Produsul medicinal
veterinar este indicat numai atunci cand utilizarea impotriva puricilor si a unuia sau mai multor dintre
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eilalti paraziti tintd este indicata in acelasi timp:

tratamentul si prevenirea infestatiei cu purici (Ctenocephalides felis),

tratamentul infestatiilor cu paduchi malofagi (7richodectes canis),

tratamentul raiei auriculare (Otodectes cynotis), raiei sarcoptice (determinata de Sarcoptes scabiei
var. canis), demodecia (determinatd de Demodex canis),

prevenirea dirofilariozei cardiace (larve L3 si L4 de Dirofilaria immitis),

tratamentul microfilariilor circulante (Dirofilaria immitis),

tratamentul dirofilariozei cutanate (stadiul adult de Dirofilaria repens),

prevenirea dirofilariozei cutanate (larve L3 de Dirofilaria repens),




reducerea microfilariilor circulante (Dirofilaria repens),

prevenirea angiostrongilidozei (larve L4 si adulti imaturi de Angiostrongylus vasorum),
tratamentul infestarii cu Angiostrongylus vasorum si Crenosoma vulpis,

prevenirea spirocercozei (Spirocerca lupi),

tratamentul infestarii cu Eucoleus (sinonim Capillaria) boehmi (adulti),

tratamentul in conjunctivita/oftalmia verminoasa Thelazia callipaeda (adulti),

tratamentul infestatiilor cu nematode gastrointestinale (larve L4, adulti imaturi si adulti de
Toxocara canis, Ancylostoma caninum si Uncinaria stenocephala, adulti de Toxascaris leonina si
Trichuris vulpis).

Produsul poate fi utilizat ca parte a strategiei de tratament impotriva dermatitei alergice determinate de
purici (FAD).

3.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza la cétei cu varsta mai mica de 7 saptamani.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza la cdini clasificati In clasa 4 pentru dirofilarioza deoarece siguranta produsului nu a
fost evaluata la acest grup de animale.

Nu se utilizeazi la pisici. In schimb pentru pisici se va utiliza produsul corespunzitor ,,Advocate
pentru pisici” (0,4 sau 0,8 ml) care contine 100 mg/ml imidacloprid si 10 mg/ml moxidectin.

Nu se utilizeaza la dihori. Doar ,,Advocate pentru pisici de talie mica si dihori” (0,4 ml) se va utiliza
pentru dihori.

Nu utilizati pe canari.

3.4 Atentionari speciale

Contactul de scurtad durata al animalului cu apa, o data sau de doua ori intre tratamentele lunare, este
putin probabil sa reduca in mod semnificativ eficacitatea produsului medicinal veterinar. Totusi,
samponarea sau scufundarea frecventa in apa a animalului dupa tratament, poate reduce eficacitatea
produsului medicinal veterinar.

Ar trebui luata in considerare posibilitatea ca alte animale din aceeasi gospodarie sa reprezinte o sursa
de reinfestare/reinfectie cu purici, acarieni, nematozi gastrointestinali, dirofilarii si/sau viermi
pulmonari, iar acestea trebuie tratate, dupa caz, cu un produs adecvat.

Utilizarea inutila de antiparazitare sau utilizarea care se abate de la instructiunile date in RCP poate
creste presiunea de selectie a rezistentei si poate duce la o eficacitate redusa. Decizia de utilizare a
produsului trebuie sa se bazeze pe confirmarea speciilor parazitare si a incarcaturi sau a riscului de
infestare pe baza caracteristicilor sale epidemiologice, pentru fiecare animal in parte.

Eficacitatea Impotriva adultilor de Dirofilaria repens nu a fost testatd in conditii de teren.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Tratamentul animalelor cu o greutate mai mica de 1 kg se va baza pe o evaluare atenta a raportului
beneficiu-risc.



Existd o experienta limitatd in ceea e priveste utilizarea produsului medicinal veterinar la animale
bolnave si debilitate de aceea, produsul medicinal veterinar va fi utilizat numai pe baza unei evaluari
atente a raportului beneficiu-risc pentru aceste animale.

Nu se aplica 1n gurd, in ochii sau in urechile animalului.

Trebuie avut grija ca produsul medicinal veterinar si nu fie ingerat de animale si sd nu vina in contact
cu ochii sau gura animalului tratat si/sau a altor animale.

Luati 1n considerare cu atentie metoda de aplicare corecta descrisa in sectiunea 3.9, in special ca
produsul medicinal veterinar trebuie aplicat la locul specificat pentru a reduce la minimum riscul ca
animalul sa lingd produsul medicinal veterinar.

Nu permiteti animalelor tratate recent sa se lingd reciproc. Nu permiteti animalelor tratate sa intre n
contact cu animale netratate pana cand locul de aplicare este uscat.

Cénd produsul medicinal veterinar a fost aplicat in 3-4 puncte separate (vezi sectiunea 3.9) se va
acorda atentie animalului sa nu se lingé pe locurile de aplicare.

Acest produs medicinal veterinar contine moxidectin (lactond macrociclicd) astfel atentie deosebita ar
trebui acordata la cainii din rasele Collie sau Ciobanesc englez vechi si rase inrudite sau metisii
acestora, administrarea corectd a produsului medicinal veterinar se face respectdnd descrierea din
sectiunea 3.9; 1n special, trebuie evitatd administrarea orald cétre caini din rasele Collie sau Ciobénesc
englez vechi si metisii acestora.

Siguranta produsului medicinal veterinar a fost evaluata doar la cdini clasificati in clasa 1 sau 2 pentru
dirofilarioza in studii de laborator si cativa cdini incadrati in clasa 3 Intr-un studiu de teren. Prin
urmare, utilizarea la cdini cu simptome evidente sau severe ale bolii trebuie sa se bazeze pe o evaluare
atenta beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar curant.

Desi studiile experimentale de supradozare au aratat ca produsul medicinal veterinar poate fi utilizat in
siguranta la cdinii care sunt infestati cu dirofilarii adulte, nu are actiune terapeutica asupra adultilor de
Dirofilaria immitis. Se recomanda ca toti cainii cu varsta de peste 6 luni sau mai mari, care trdiesc n
zone in care dirofilarioza cardiaca este endemica, sa fie testati pentru existenta adultilor de dirofilaria,
inainte de inceperea utilizari acestui produs medicinal veterinar. Este la latitudinea medicului veterinar
daca trebuie tratati cdinii infestati cu un adulticid pentru eliminarea adultilor de dirofilaria. Siguranta
produsului medicinal veterinar nu a fost evaluata in cazul administrarii in aceeasi zi cu un adulticid.

Imidaclopridul este toxic pentru pasari, In special canari.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritatii ale pielii, ochilor sau gurii.

In cazuri foarte rare produsul medicinal veterinar poate provoca sensibilizarea pielii sau reactii
cutanate tranzitorii (de exemplu amorteald, iritatii sau senzatii de arsurd/furnicaturi).

In cazuri foarte rare produsul medicinal veterinar poate provoca iritatie respiratorie la persoanele
sensibile.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la alcool benzilic, imidacloprid sau moxidectin vor
administra produsul medicinal veterinar cu prudenta.

Evitati contactul cu pielea, ochii sau gura.

Nu mancati, nu beti, nu fumati in timpul aplicarii produsului.

Spalati bine mainile dupa utilizare.

Dupa aplicarea produsului nu méangéiati sau periati animalele decat dupa uscarea locului de aplicare.
In caz de contact accidental cu pielea spalati imediat zona cu sapun si apa.



Daca produsul medicinal veterinar ajunge accidental in ochi, spalati ochii bine cu multa apa.
Daca simptomele cutanate sau oculare persistd, sau produsul medicinal veterinar este inghitit
accidental, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau
eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa ajunga in cursurile de apa, deoarece imidaclopridul si
moxidectina pot fi periculoase pentru pesti si alte organisme acvatice. Cainii nu trebuie lasati sa inoate
in ape de suprafata timp de 4 zile dupa tratament.

Alte precautii:
Solventul din acest produsul medicinal veterinar poate pata sau deteriora anumite materiale cum ar fi
piele, tesaturi, materiale plastice si suprafete finisate. Lasati locul de aplicare sa se usuce inainte de a

permite contactul cu astfel de materiale.

3.6 Evenimente adverse

Caini:
Frecvente Diaree!, Varsaturi!
(1 pana la 10 animale / 100 de Tuse!, Dispnee!, Tahipnee!
animale tratate): Inapetenta', Letargie'
Rare Varsaturi

(1 pana la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Foarte rare Blana grasa la locul de aplicare?, Caderea parului la locul
(<1 animal / 10 000 de animale de aplicare?, Mancarime la locul de aplicare?, Inrosire la
tratate, inclusiv raportarile izolate): locul de aplicare?

Tulburari de comportament (de exemplu, agitatie)?
Hipersalivatie*

Semne neurologice (de exemplu, ataxie, tremor muscular)®
Prurit

Inapetenta’, Letargie®

! Aceste semne sunt frecvente la cinii pozitivi la dirofilaria cu microfilaremie si exista riscul de
aparitie a semnelor gastrointestinale si a simptomelor respiratorii severe care pot necesita un tratament
veterinar prompt.

2 Aceste semne dispar fara tratament suplimentar.

3 Notat temporar si legat de senzatia la locul de aplicare.

* Acesta nu este un semn de intoxicatie si dispare in cAteva minute fara tratament. Aplicarea corectd va
minimiza lingerea locului de aplicare.

3> Majoritatea semnelor neurologice apar tranzitoriu.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei si lactatiei la speciile
tinta.

Gestatie si lactatie:




Utilizarea nu este recomandata in timpul gestatiei si lactatiei.

Fertilitate:
Nu se utilizeaza la animale de reproductie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

In timpul tratamentului cu produsul medicinal veterinar nu se administreaza alte antiparazitare pe baza
de lactone macrociclice.

Nu au fost observate interactiuni intre produsul medicinal veterinar si produsele medicinale veterinare
utilizate In mod frecvent sau procedurile medicale si chirurgicale.

Siguranta produsului medicinal veterinar cand este administrat n aceeasi zi cu un adulticid pentru
eliminarea dirofilariilor nu a fost evaluata.

3.9 Cai de administrare si doze
Pentru a asigura o dozare corecta, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

Schema de dozare:

Dozele minime recomandate sunt 10 mg imidacloprid /kg greutate corporala si 2,5 mg moxidectin /kg
greutate corporald, echivalent cu 0,1 ml produs medicinal veterinar /kg greutate corporald pentru caini.

Pentru tratamentul sau prevenirea infestarilor cu parazitii indicati pentru utilizarea acestui produs
medicinal veterinar, necesitatea si frecventa re-tratamentului(lor) trebuie sa se bazeze pe sfatul
profesional si trebuie sd tind cont de situatia epidemiologica locala si de stilul de viata al animalului.

Greutatea Tipul de pipeta utilizat Volum Imidacloprid Moxidectin
cainelui [ml] [mg/kg greutate [mg/kg
[kg] corporala] greutate
corporala]
<4kg Advocate pentru caini de talie 0,4 minimum 10 minimum 2,5
mica
>4-10 kg Advocate pentru caini de talie 1,0 10-25 2,5-6,25
mijlocie
>10-25kg | Advocate pentru caini de talie 2,5 10-25 2,5-6,25
mare
>25-40kg | Advocate pentru caini de talie 4,0 10-16 2,54
foarte mare
>40 kg Combinatia corespunzitoare de pipete

Tratament si prevenire in infestatia cu purici (Ctenocephalides felis)

Un tratament previne infestatia ulterioara cu purici timp de 4 saptdmani. Pupele existente in mediul
inconjurdtor pot ecloziona timp de 6 luni sau o perioadd mai lunga dupa initierea tratamentului, in
functie de conditiile climatice. De aceea uneori este necesar ca tratamentul cu produsul medicinal
veterinar sa fie insotit de dezinsectii ale mediului inconjurator pentru intreruperea ciclului de viata al
puricilor prezenti aici. Rezultatul va fi reducerea mai rapida a populatiilor de purici din zona unde
traieste animalul tratat. Produsul medicinal veterinar trebuie administrat la intervale lunare atunci cand
este utilizat ca parte a unei strategii de tratament in scopul prevenirii aparitiei dermatitei alergice
provocata de purici.

Tratamentul infestatiilor cu paduchi malofagi (Trichodectes canis)




Trebuie administratd o singura doza. Dupa 30 de zile de tratament este necesara o noud examinare
efectuatd de medicul veterinar iar la unele animale este recomandat un al doilea tratament.

Tratament in rdia auriculara (Otodectes cynotis)

Trebuie administratd o singura doza cu produsul medicinal veterinar. Detritusurile desprinse din
canalul auricular extern ar trebui sé fie usor eliminate la fiecare tratament. Dupa 30 de zile se
recomanda un examen clinic veterinar deoarece la unele animale este nevoie de inca o aplicare. Nu se
aplica direct 1n canalul auricular.

Tratament in rdia sarcoptica (determinatd de Sarcoptes scabiei var. canis)

Cite o singura doza trebuie administrata de doua ori la interval de 4 saptamani.

Tratamentul in demodecie (determinata de Demodex canis)

Administrarea unei singure doze la fiecare 4 saptamani timp de 2 pana la 4 luni, este eficace impotriva
Demodex canis si marcheaza o imbunatatire a semnelor clinice in special in cazurile usoare si
moderate. Cazurile severe, 1n special, pot necesita un tratament de lunga durata si cu o frecventa mai
ridicata. Pentru a se ajunge la cele mai bune rezultate in cazurile severe si la recomandarea medicului
veterinar, produsul medicinal veterinar poate fi aplicat o datd pe sdptdmana pe o perioadd mai lunga de
timp. In toate cazurile este esential ca tratamentul sa fie continuat pana cand raclatul cutanat este
negativ cel putin de 2 ori consecutiv, raclatul efectuat la interval de o lund. Tratamentul trebuie
intrerupt la cdinii care nu au aratat nici o Imbunétatire sau care nu au nici un raspuns la numararea
parazitului dupa 2 luni de tratament. Trebuie sa fie administrat tratament alternativ. Solicitati sfatul
medicului veterinar.

Cum demodecia este o boala determinatd de mai multi factori, se recomanda si tratarea bolilor
asociate.

Prevenirea dirofilariozei cardiovasculare (D. immitis)

Céinii care traiesc In zone endemice de dirofilarioza cardiovasculara sau cei care au célatorit 1n astfel
de zone, pot fi infestati cu dirofilarii adulte. Prin urmare, inainte de tratamentul cu produsul medicinal
veterinar, se va lua in considerare recomandarea facuta la sectiunea 3.5.

Pentru prevenirea dirofilariozei cardiovasculare, produsul medicinal veterinar se va aplica la intervale
lunare regulate in perioada anului cand sunt prezenti tantarii (gazde intermediare care transporta si
transmit larvele de D. immitis). Produsul medicinal veterinar poate fi administrat pe tot parcursul
anului. Prima doza poate fi administratd dupa prima expunere posibild la tantari, dar nu mai mult de o
luna dupa aceastd expunere. Tratamentul trebuie continuat la intervale lunare regulate inclusiv timp de
o luna de la ultima expunere la tantari. Pentru a stabili o rutind a tratamentului se recomanda ca
aplicarea si se faci in aceeasi zi sau data din luna. In cadrul programului de prevenire a dirofilariozei
cardiovasculare, daca produsul medicinal veterinar inlocuieste un alt produs, prima administrare a
produsului medicinal veterinar va fi facuta in intervalul de o luna de la aplicarea acelui produs.

In zonele non-endemice, nu ar trebui sa existe riscul de infestare cu dirofilarioza cardiaca la caine. De
aceea caini pot fi tratati fara a se lua masuri speciale de precautie.

Prevenirea dirofilariozei cutanate (viermele pielii) (D. repens)

Pentru prevenirea dirofilariozei cutanate, produsul medicinal veterinar se va aplica la intervale lunare
regulate 1n perioada anului cand sunt prezenti tntarii (gazde intermediare care poarta si transmit
larvele de D. repens). Produsul medicinal veterinar poate fi administrat pe tot parcursul anului sau cu
cel putin o luna Tnainte de prima expunere la tantari. Tratamentul trebuie continuat la intervale lunare
regulate inclusiv timp de o lund de la ultima expunere la tntari. Pentru a stabili o rutind a
tratamentului se recomanda ca aplicarea sa se faca in aceeasi zi sau datd din luna.
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Tratamentul microfilariilor (D. immitis)

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat lunar pentru doua luni consecutive.

Tratamentul dirofilariozei cutanate (viermele pielii) (stadiul adult de Dirofilaria repens)

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat lunar pentru sase luni consecutive.

Reducerea microfilariilor (viermele pielii) (D. repens)

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat lunar pentru patru luni consecutive.

Tratamentul si prevenirea infestarii cu Angiostrongylus vasorum

Trebuie administrata o singura doza. Dupa 30 de zile de tratament este necesard o noua examinare
efectuatd de medicul veterinar iar la unele animale este recomandat un al doilea tratament.

In zonele endemice administrarea regulati in fiecare lund va prevenii angiostrongilidoza si infestarea
cu Angiostrongylus vasorum.

Tratament in infestatii cu Crenosoma vulpis

Se va administra o singura doza.

Prevenirea spirocercozei (Spirocerca lupi)

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat lunar.

Tratament in infestatii cu Eucoleus (sinonim Capillaria) boehmi (adulti)

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat lunar timp de doua luni consecutive. Se recomanda
prevenirea auto-coprofagiei Intre cele doud tratamente pentru a preveni posibila reinfestare.

Tratamentul in conjunctivita/oftalmia verminoasd Thelazia callipaeda (adulti)

Trebuie administrata o singura doza de produs medicinal veterinar.

Tratament in infestatii cu viermi rotunzi, viermi cu carlig si viermele bici (Toxocara canis,
Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala, Toxascaris leonina si Trichuris vulpis).

In zonele endemice de dirofilarioza cardiovascular, tratamentele lunare pot reduce semnificativ riscul
reinfestirii cu viermi rotunzi, viermi cu carlig si viermele bici. In zonele non-endemice de dirofilarioza
cardiovasculara, produsul medicinal veterinar poate fi utilizat in programul sezonier de prevenire
contra puricilor si nematodelor gastrointestinale.

Studiile au aratat ca tratamentul lunar al cainilor previne infestarea determinata de Uncinaria
stenocephala.

Metoda de administrare

Aplicare externa.

Scoateti o pipeta din pachet. Tineti pipeta in pozitie verticald, risuciti si scoateti capacul. Intoarceti
capacul invers si cu ajutorul lui desigilati pipeta (prin rasucire si apasare asupra sigiliului, ca in
fotografie).
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Pentru caini pana la 25 kg:

La céinele 1n pozitia sezut, indepartata blana dintre spete astfel incat pielea sa fie vizibila. Aplicati
numai pe piele sandtoasa. Plasati varful pipetei pe piele si strAngeti pipeta ferm de cateva ori pentru a
goli continutul direct pe piele.

Pentru caini mai mari de 25 kg:

Pentru aplicare usoara cainele trebuie sa fie in pozitie sezuta. Intregul continut al pipetei trebuie aplicat
in 3-4 puncte de-a lungul coloanei vertebrale de la umeri la baza cozii. Pentru fiecare punct indepartati
blana astfel incat pielea sa fie vizibila. Aplicati numai pe piele sanatoasa. Plasati varful pipetei pe piele
si strangeti pipeta ferm de cateva ori pentru a goli continutul direct pe piele. Nu aplicati o cantitate
mare de solutie intr-un singur punct pentru a Impiedica scurgerea produsului medicinal veterinar pe
partile laterale ale animalului.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Doza recomandata maritd de pana la 10 ori decat cea recomandata a fost toleratd de céini adulti fara
efecte adverse sau semne clinice nedorite. Doza recomandatd marita de pana la cinci ori a fost
administratd sdptamanal pentru 17 sdptamani la cdini care aveau varsta de peste 6 luni, aceasta a fost
bine tolerata fara efecte adverse sau semne clinice nedorite.

Doza recomandata marita de pana la 5 ori decat cea recomandata cu produsul medicinal veterinar a
fost administrata la catei la fiecare 2 sdptamani pentru 6 tratamente si nu au fost probleme serioase
legate de siguranta. S-au observat midriaza tranzitorie, salivatie, voma si accelerarea tranzitorie a
respiratiei.

Dupa ingerare orala accidentala sau supradozare, in cazuri foarte rare pot sa apara semne neurologice
(cele mai multe dintre ele sunt tranzitorii) cum ar fi ataxie, tremuraturi generalizate, semne oculare
(pupile dilatate, reflex pupilar scazut, nistagmus), respiratie anormala, salivatie si voma.



Cainii din rasa Collie sensibili la ivermectina tolereazad doze de pana la 5 ori doza recomandata
repetate la intervale lunare fara efecte adverse dar siguranta administrarii la intervale siptdmanale nu a
fost cercetata la rasele de cdinii Collie sensibile la ivermectina. Cand 40% din doza recomandata a fost
administratd oral, au fost observate semne neurologice severe. Administrarea orald a 10% din doza
recomandata nu a produs efecte adverse.

Cainii infestati cu dirofilarii adulte tolereaza doze de pana la 5 ori doza recomandata la fiecare 2
sdptdmani timp de 3 tratamente si nu au produs efecte adverse.

In caz de ingerare orald accidentald, se va administra tratament simptomatic. Nu este cunoscut un
antidot specific. Poate fi benefica administrarea de carbune activat.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QP54AB52
4.2 Farmacodinamie

Imidacloprid, 1-(6-Chloro-3-pyridylmethyl)-N-nitro-imidazolidin-2-ylideneamine este un antiparazitar
extern apartindnd grupului de compusi cloronicotinici. Din punct de vedere chimic este mai corect
descris ca o nitroguanidina cloronicotinica. Imidacloprid este eficient fata de puricii adulti si stadiile
larvare ale puricilor. Larvele de purici din mediul inconjurator animalelor de casa sunt omorate dupa
ce intra 1n contact cu un animal de casa tratat cu acest produs medicinal veterinar. Imidacloprid are o
afinitate mare fata de receptorii nicotinergici de acetilcolina din regiunea post-sinaptica a sistemului
nervos central (CNS) al puricelui. Inhibarea transmiterii colinergice la insecte are drept rezultat
paralizia si moartea. Datoritd slabei interactiuni cu receptorii nicotinergici ai mamiferelor si slaba
penetrare a barierei hemato-encefalice, nu are practic niciun efect asupra sistemului nervos central al
mamiferelor. Imidacloprid are o actiune farmacologica minima la mamifere.

Moxidectin, 23-(O-methyloxime)-F28249 alfa, este o lactona macrociclicd de generatia a doua, din
familia milbemicinei. Este un antiparazitar activ contra multor paraziti interni si externi. Moxidectin
actioneaza contra stadiilor larvare de Dirofilaria immitis (L1, L3, L4) si Dirofilaria repens (L1, L3).
Actioneaza si contra nematodelor gastrointestinale. Moxidectin interactioneaza cu GABA si cu
canalele glutamat - dependente pentru ionul de clor. Aceasta duce la deschiderea canalelor pentru ionii
de clor la jonctiunea postsinaptica si intrarea acestora determinand o stare de repaus ireversibila.
Rezultatul este paralizia urmata de moartea si/sau expulzarea parazitului.

Substanta activa are o actiune persistenta si protejeaza cinii timp de 4 saptdmani dupa o singura
aplicare impotriva re-infestarii cu urmatorii paraziti: Dirofilaria immitis, Dirofilaria repens,
Angiostrongylus vasorum.

4.3 Farmacocinetica

Dupa administrarea topicd a produsului medicinal veterinar, imidacloprid este distribuit rapid pe pielea
animalului Intr-o zi dupa aplicare. Poate fi gasit pe suprafata corporala in tot intervalul de tratament.
La caine moxidectinul se absoarbe prin piele, atingdnd concentratia plasmatica maxima dupa
aproximativ 4-9 zile de la aplicare. Consecutiv absorbtiei din piele, moxidectinul este distribuit
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sistemic In toate tesuturile corpului, dar datorita lipofilitatii sale, este concentrat in principal in
grasimi. Este eliminat lent din plasma fiind detectabile concentratii de moxidectin in plasma pe tot
parcursul intervalului de tratament, timp de o luna.

T2 la céini este de aproximativ 28,4 zile.

Studiile de evaluare a comportamentului farmacocinetic al moxidectinei dupa multiple aplicatii au
indicat ca nivelurile serice ale stadiului de echilibru sunt obtinute dupa aproximativ 4 tratamente
lunare consecutive la caini.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30°C.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Materialul recipientului:

Pipeta 1n doza unitara din polipropilena alba cu capac filetat din polipropilena alba. Pipetele in doza
unitara sunt ambalate in blistere din clorura de polivinil si folie de aluminiu

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de carton care contine un total de 1, 2, 3, 4, 6,9, 12, 21 sau 42 pipete de doza unitard in una sau
mai multe blistere. Fiecare pipetd cu doza unitara contine 0,4 ml, 1,0 ml, 2,5 ml si 4,0 ml de solutie.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sd fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate 1n apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa ajunga 1n cursurile de apa, deoarece imidaclopridul si
moxidectina pot fi periculoase pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Elanco Animal Health GmbH

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/03/039/005-012
EU/2/03/039/015-018
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EU/2/03/039/023-030

EU/2/03/039/039-054

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

2 Aprilie 2003

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

(LL/AAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https.//medicines. health.europa.eu/veterinary).
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ANEXA I1

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nu exista.
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ANEXA II1

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DIN CARTON (dimensiuni de ambalaj cu 1, 2, 3, 4, 6, 9, 12, 21 si 42 pipete)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Advocate 40 mg + 4 mg solutie spot-on pentru pisici de talie mica (< 4 kg) si dihori

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare pipeta de 0,4 ml contine:
40 mg imidacloprid, 4 mg moxidectin.

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 pipeta
2 pipete
3 pipete
4 pipete
6 pipete
9 pipete
12 pipete
21 pipete
42 pipete

4. SPECII TINTA

| 5.  INDICATII

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Uz extern.

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30 °C.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Logo Elanco

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

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

15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DIN CARTON (dimensiuni de ambalaj cu 1, 2, 3, 4, 6, 9, 12, 21 si 42 pipete)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Advocate 80 mg + 8 mg solutie spot-on pentru pisici de talie mare (> 4-8 kg)

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare pipeta de 0,8 ml contine:
80 mg imidacloprid, 8 mg moxidectin.

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 pipeta
2 pipete
3 pipete
4 pipete
6 pipete
9 pipete
12 pipete
21 pipete
42 pipete

4. SPECII TINTA

| 5. INDICATII

| 6.  CAI DE ADMINISTRARE

Aplicare externa.

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30 °C.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Logo Elanco

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

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

15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DIN CARTON (dimensiuni de ambalaj cu 1, 2, 3, 4, 6, 9, 12, 21 si 42 pipete)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Advocate 40 mg + 10 mg solutie spot-on pentru caini de talie mica (< 4 kg)

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare pipeta de 0,4 ml contine:
40 mg imidacloprid, 10 mg moxidectin.

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 pipeta
2 pipete
3 pipete
4 pipete
6 pipete
9 pipete
12 pipete
21 pipete
42 pipete

| 4. SPECII TINTA

¢

| 5. INDICATII

| 6.  CAI DE ADMINISTRARE

Aplicare externa.

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30 °C.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Logo Elanco

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

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

15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DIN CARTON (dimensiuni de ambalaj cu 1, 2, 3, 4, 6, 9, 12, 21 si 42 pipete)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Advocate 100 mg + 25 mg solutie spot-on pentru céini de talie mijlocie (> 4-10 kg)

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare pipetd de 1 ml contine:
100 mg imidacloprid, 25 mg moxidectin.

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 pipeta
2 pipete
3 pipete
4 pipete
6 pipete
9 pipete
12 pipete
21 pipete
42 pipete

| 4. SPECII TINTA

¢

| 5. INDICATII

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Aplicare externa.

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
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9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30 °C.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Logo Elanco

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

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

15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DIN CARTON (dimensiuni de ambalaj cu 1, 2, 3, 4, 6, 9, 12, 21 si 42 pipete)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Advocate 250 mg + 62,5 mg solutie spot-on pentru caini de talie mare (> 10-25 kg)

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare pipeta de 2,5 ml contine:
250 mg imidacloprid, 62,5 mg moxidectin.

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 pipeta
2 pipete
3 pipete
4 pipete
6 pipete
9 pipete
12 pipete
21 pipete
42 pipete

| 4. SPECII TINTA

¢

| 5. INDICATII

| 6.  CAI DE ADMINISTRARE

Aplicare externa.

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30 °C.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Logo Elanco

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

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

15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DIN CARTON (dimensiuni de ambalaj cu 1, 2, 3, 4, 6, 9, 12, 21 si 42 pipete)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Advocate 400 mg + 100 mg solutie spot-on pentru cini de talie foarte mare (> 25-40 kg)

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare pipeta de 4 ml contine:
400 mg imidacloprid, 100 mg moxidectin.

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 pipeta
2 pipete
3 pipete
4 pipete
6 pipete
9 pipete
12 pipete
21 pipete
42 pipete

| 4. SPECII TINTA

¢

| 5. INDICATII

| 6.  CAI DE ADMINISTRARE

Aplicare externa.

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30 °C.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Logo Elanco

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

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

15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Advocate pentru pisici de talie mica si dihori
PIPETE

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Advocate

o

‘ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

<4kg

0,4 ml

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Advocate pentru pisici de talie mare
PIPETE

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Advocate

‘ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

>4-8 kg

0,8 ml

| 3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Advocate pentru ciini de talie mica
PIPETE

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Advocate

¢

‘ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

<4kg

0,4 ml

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Advocate pentru ciini de talie mijlocie
PIPETE

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Advocate

¢

‘ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

>4-10 kg

1,0 ml

| 3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Advocate pentru ciini de talie mare
PIPETE

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Advocate

¢

‘ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

>10-25 kg

2,5 ml

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

42



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Advocate pentru ciini de talie foarte mare
PIPETE

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Advocate

¢

‘ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

>25-40 kg

4,0 ml

| 3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Advocate pentru pisici de talie mica si dihori
BLISTER

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Advocate

t

‘ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

40 mg imidacloprid / 4 mg moxidectin
<4kg

0,4 ml

| 3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Advocate pentru pisici de talie mare
BLISTER

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Advocate

‘ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

80 mg imidacloprid / 8 mg moxidectin
>4-8 kg

0,8 ml

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Advocate pentru ciini de talie mica
BLISTER

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Advocate

¢

‘ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

40 mg imidacloprid / 10 mg moxidectin
<4kg

0,4 ml

| 3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Advocate pentru ciini de talie medie
BLISTER

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Advocate

¢

‘ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

100 mg imidacloprid / 25 mg moxidectin
>4-10 kg

1,0 ml

| 3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Advocate pentru ciini de talie mare
BLISTER

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Advocate

¢

‘ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

250 mg imidacloprid / 62,5 mg moxidectin
>10-25 kg

2,5ml

| 3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Advocate pentru ciini de talie foarte mare
BLISTER

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Advocate

¢

‘ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

400 mg imidacloprid /100 mg moxidectin
>25-40 kg

4,0 ml

| 3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
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B. PROSPECTUL

50



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Advocate 40 mg + 4 mg solutie spot-on pentru pisici de talie mica (< 4 kg) si dihori
Advocate 80 mg + 8 mg solutie spot-on pentru pisici de talie mare (> 4-8 kg)

24 Compozitie

Fiecare pipetd doza unitara contine:

Doza (pipeta ) | Imidacloprid | Moxidectin
Advocate pentru pisici de talie mica (< 4 kg) si dihori 0,4 ml 40 mg 4 mg
Advocate pentru pisici de talie mare (> 4-8 kg) 0,8 ml 80 mg 8 mg
Excipienti:

Alcool benzilic (E1519), butilhidroxitoluen (E321) 1 mg/ml, carbonat de propilen.

Solutie limpede de culoare galben-maronie.

3. Specii tinta

o

4.  Indicatii de utilizare

Pisici si dihori.

Pentru pisici infestate sau expuse riscului de infestare cu mai multe tipuri de paraziti. Produsul
medicinal veterinar este indicat numai atunci cand utilizarea impotriva puricilor si a unuia sau mai
multor dintre ceilalti paraziti tinta este indicata 1n acelasi timp:

tratamentul si prevenirea infestatiei cu purici (Ctenocephalides felis),

tratamentul raiei auriculare (Otodectes cynotis),

tratamentul raiei notoedrice (Notoedres cati),

tratamentul viermilor pulmonari Eucoleus aerophilus (sinonim Capillaria aerophila) (adulti),
prevenirea boli determinate de viermi pulmonari (larve L3 si L4 de Aelurostrongylus abstrusus),
tratamentul viermilor pulmonari Aelurostrongylus abstrusus (adulti),

tratamentul viermilor pulmonari Troglostrongylus brevior (adulti),

tratamentul viermelui ochiului Thelazia callipaeda (adulti),

prevenirea dirofilariozei cardiace (larve L3 si L4 de Dirofilaria immitis),

tratamentul infestatiilor cu nematode gastrointestinale (larve L4, adulti imaturi si adulti de
Toxocara cati (viermi rotunzi) si Ancylostoma tubaeforme (viermi cu carlig)).

Produsul poate fi utilizat ca parte a strategiei de tratament impotriva dermatitei alergice determinate de
purici (FAD).

Pentru dihori infestati sau expusi riscului de infestare cu mai multe tipuri de paraziti. Produsul
medicinal veterinar este indicat numai atunci cand este utilizat impotriva puricilor si este indicata 1n
acelasi timp prevenirea dirofilariilor:

o tratamentul si prevenirea infestatiei cu purici (Ctenocephalides felis),

o prevenirea dirofilariozei cardiace (larve L3 si L4 de Dirofilaria immitis).
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S. Contraindicatii
Nu se utilizeaza la pisoii cu varsta mai mica de 9 sdptamani.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

Pentru dihori: Nu se utilizeaza Advocate pentru pisici de talie mare (0,8 ml) sau Advocate pentru caini
(oricare marime).

Nu se utilizeaza la caini. In schimb pentru caini se va utiliza produsul corespunzitor ,,Advocate pentru
caini” care contine 100 mg/ml imidacloprid si 25 mg/ml moxidectin.

Nu utilizati pe canari.

6. Atentionari speciale

Atentionari speciale:

Eficacitatea produsului medicinal veterinar nu a fost testata la dihorii cu greutatea de peste 2 kg si prin
urmare la aceste animale durata efectului ar putea fi mai scurta.

Contactul de scurtad durata al animalului cu apa, o data sau de doua ori intre tratamentele lunare, este
putin probabil sa reduca in mod semnificativ eficacitatea produsului. Totusi, samponarea sau
scufundarea frecventa in apa a animalului dupa tratament, poate reduce eficacitatea produsului.

Ar trebui luata in considerare posibilitatea ca alte animale din aceeasi gospodarie sa reprezinte o sursa
de reinfestare/reinfectie cu purici, acarieni, nematozi gastrointestinali, dirofilarii si/sau viermi
pulmonari, iar acestea trebuie tratate, dupa caz, cu un produs adecvat.

Utilizarea inutila de antiparazitare sau utilizarea care se abate de la instructiunile date in prospect poate
creste presiunea de selectie a rezistentei si poate duce la o eficacitate redusa. Decizia de utilizare a
produsului trebuie sa se bazeze pe confirmarea speciilor parazitare si a incarcaturi sau a riscului de
infestare pe baza caracteristicilor sale epidemiologice, pentru fiecare animal 1n parte.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Tratamentul pisicilor cu o greutate mai mica de 1 kg si a dihorilor cu o greutate mai mica de 0,8 kg se
va baza pe o evaluare atenta a raportului beneficiu-risc.

Existd o experientd limitata in ceea e priveste utilizarea produsului medicinal veterinar la animale
bolnave si debilitate de aceea, produsul medicinal veterinar va fi utilizat numai pe baza unei evaluari
atente a raportului beneficiu-risc pentru aceste animale.

Nu se aplica 1n gura, in ochii sau in urechile animalului.

Trebuie avut grija ca produsul medicinal veterinar sa nu fie ingerat de animale si sd nu vina in contact
cu ochii sau gura animalului tratat si/sau a altor animale.

Luati in considerare cu atentie metoda de aplicare corectd descrisa in sectiunea ,,Recomandari privind
administrarea corectd”, 1n special cad produsul trebuie aplicat la locul specificat pentru a reduce la
minimum riscul ca animalul sa linga produsul medicinal veterinar.

Nu permiteti animalelor tratate recent sa se lingd reciproc. Nu permiteti animalelor tratate s intre in
contact cu animale netratate pana cand locul de aplicare este uscat.

52



Se recomanda ca pisicile si dihorii care traiesc sau calatoresc in zone endemice de dirofilarioza
cardiovasculard, sa fie tratate lunar cu acest produs medicinal veterinar, pentru a fi protejate de
dirofilarioza.

Deoarece acuratetea diagnosticarii infestatiei cu dirofilarioza este limitata, se recomanda incercarea
diagnosticarii acestei boli la pisicile si la dihorii de peste 6 luni, Tnainte de Inceperea tratamentului
profilactic deoarece, utilizarea produsului medicinal veterinar la pisicile sau la dihorii cu dirofilarioza
forma adulta poate determina efecte adverse grave, inclusiv moartea. Daca se diagnostica dirofilarioza
forma adulta, boala se trateaza in conformitate cu datele stiintifice cunoscute in prezent.

La anumite pisici, individual, infestatia cu Notoedres cati poate fi severa. In aceste cazuri severe
tratamentul concomitent de sustinere este necesar deoarece tratamentul in monoterapie cu produsul
medicinal veterinar s-ar putea sd nu fie suficient pentru a preveni moartea animalului.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita la pisicile cu semne clinice severe de 7.
brevior. Utilizarea produsului medicinal veterinar in astfel de cazuri ar trebui sa se bazeze pe
evaluarea beneficiu-risc a medicului veterinar.

Imidaclopridul este toxic pentru pasari, in special canari.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritatii ale pielii, ochilor sau gurii.

In cazuri foarte rare produsul medicinal veterinar poate provoca sensibilizarea pielii sau reactii
cutanate tranzitorii (de exemplu amorteald, iritatii sau senzatii de arsurd/furnicaturi).

In cazuri foarte rare produsul medicinal veterinar poate provoca iritatie respiratorie la persoanele
sensibile.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la alcool benzilic, imidacloprid sau moxidectin vor
administra produsul medicinal veterinar cu prudenta.

Evitati contactul cu pielea, ochii sau gura.

Nu mancati, nu beti, nu fumati in timpul aplicarii produsului.

Spalati bine mainile dupa aplicarea utilizare.

Dupa aplicarea produsului nu mangaiati sau periati animalele decat dupa uscarea locului de aplicare.
In caz de contact accidental cu pielea spilati imediat zona cu sipun si apa.

Daca produsul medicinal veterinar ajunge accidental in ochi, spalati ochii bine cu multa apa.
Daca simptomele cutanate sau oculare persista sau produsul medicinal veterinar este inghitit
accidental, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau
eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa ajunga in cursurile de apa, deoarece imidaclopridul si
moxidectina pot fi periculoase pentru pesti si alte organisme acvatice.

Alte precautii:

Solventul din acest produsul medicinal veterinar poate pata sau deteriora anumite materiale cum ar fi
piele, tesaturi, materiale plastice si suprafete finisate. Lasati locul de aplicare sa se usuce 1nainte de a
permite contactul cu astfel de materiale.

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei la speciile
tinta.
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Utilizarea nu este recomandata in timpul gestatiei si lactatiei.
Fertilitate:
Nu se utilizeaza la animale de reproductie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

In timpul tratamentului cu produsul medicinal veterinar nu se administreaza alte antiparazitare pe baza
de lactone macrociclice.

Nu au fost observate interactiuni intre produsul medicinal veterinar si produsele medicinale veterinare
utilizate in mod frecvent sau procedurile medicale si chirurgicale.

Supradozare:

Doza recomandata maritd de pana la 10 ori decat cea recomandata a fost tolerata de pisici, fard dovezi
de efecte adverse sau semne clinice nedorite.

Doza recomandata marita de pana la 5 ori decat cea recomandatd cu produsul medicinal veterinar a
fost administrata la pisoi la fiecare 2 saptamani pentru 6 tratamente si nu au fost probleme serioase
legate de sigurantd. S-au observat midriaza tranzitorie, salivatie, voma si accelerarea tranzitorie a
respiratiei.

Dupa ingerare orala accidentala sau supradozare, in cazuri foarte rare pot sa apara semne neurologice
(cele mai multe dintre ele sunt tranzitorii) cum ar fi ataxie, tremuraturi generalizate, semne oculare
(pupile dilatate, reflex pupilar scazut, nistagmus), respiratie anormala, salivatie si voma.

Doza recomandata marita de pana la 5 ori decat cea recomandata cu produsul medicinal veterinar a
fost administrata la dihori la fiecare 2 sdptamani pentru 4 tratamente si nu au fost observate efecte
adverse sau semne clinice nedorite.

In caz de ingerare orald accidentald, se va administra tratament simptomatic. Nu este cunoscut un
antidot specific. Poate fi beneficd administrarea de cérbune activat.

7. Evenimente adverse

Pisici si dihori:

Rare (1 pand la 10 animale / 10 000 de animale tratate):

Blana grasi la locul de aplicare!
Varsaturi'

Reactie de hipersensibilitate (locale)
Eritem'

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate):

Tulburari de comportament (de exemplu, agitatie)?
Hipersalivatie®*

Semne neurologice®

Prurit®

Inapetenta’, Letargie®

! Aceste semne dispar fara tratament suplimentar.

2 Notat temporar si legat de senzatia de la locul de aplicare.

3 Daca animalul linge locul de aplicare, in cele mai multe cazuri tranzitorie.

* Acesta nu este un semn de intoxicatie si dispare in citeva minute fara tratament. Aplicarea corectd va
minimiza lingerea locului de aplicare.

> La pisici, tranzitorie.
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Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continu a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai Intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: {detalii sistem national }

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Aplicare externa.

Pentru a asigura o dozare corecta, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

Schema de dozare pentru pisici:

Dozele minime recomandate sunt 10 mg imidacloprid /kg greutate corporald si 1,0 mg moxidectin /kg
greutate corporald, echivalent cu 0,1 ml de produs medicinal veterinar /kg greutate corporald pentru
pisici.

Pentru tratamentul sau prevenirea infestarilor cu parazitii indicati pentru utilizarea acestui produs
medicinal veterinar, necesitatea si frecventa re-tratamentului(lor) trebuie sa se bazeze pe sfatul
profesional si trebuie sa tind cont de situatia epidemiologica locala si de stilul de viatd al animalului.

Greutatea pisicii Tipul de pipeta utilizat Volum | Imidacloprid Moxidectin
[kgl [ml] [mg/kg [mg/kg greutate
greutate corporala]
corporala]
<4kg Advocate pentru pisici de talie 0,4 Minimum 10 Minimum 1
mica
>4-8 kg Advocate pentru pisici de talie 0,8 1020 1-2
mare
>8 kg Combinatia corespunzatoare de pipete

Tratament si prevenire in infestatia cu purici (Ctenocephalides felis)

Un tratament previne infestatia ulterioara cu purici timp de 4 saptaméani. Pupele existente in mediul
inconjurdtor pot ecloziona timp de 6 luni sau o perioada mai lunga dupa initierea tratamentului, in functie
de conditiile climatice. De aceea uneori este necesar ca tratamentul cu produsul medicinal veterinar sa
fie Insotit de dezinsectii ale mediului inconjurdtor pentru intreruperea ciclului de viatd al puricilor
prezenti aici. Rezultatul va fi reducerea mai rapidd a populatiilor de purici din zona unde traieste
animalul tratat. Produsul medicinal veterinar trebuie administrat la intervale lunare atunci cand este
utilizat ca parte a unei strategii de tratament in scopul prevenirii aparitiei dermatitei alergice provocata
de purici.

Tratament in rdia auriculard (Otodectes cynotis)

Trebuie administratd o singura doza de produs medicinal veterinar. Dupa 30 de zile se recomanda un
examen clinic veterinar deoarece la unele animale este nevoie de Inca o aplicare. Nu se aplica direct in
canalul auricular.

Tratament in rdia notoedrica (Notoedres cati)

Trebuie administratd o singura doza de produs medicinal veterinar.

55



Tratamentul viermilor pulmonari Eucoleus aerophilus (sinonim Capillaria aerophila) (adulti)

Trebuie administratd o singura doza de produs medicinal veterinar.

Prevenirea Aelurostrongylus abstrusus

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat lunar.

Tratamentul pentru Aelurostrongylus abstrusus

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat lunar timp de trei luni consecutive.

Tratamentul pentru Troglostrongylus brevior (adulti)

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat lunar timp de doua luni consecutive.

Tratamentul viermelui ochiului Thelazia callipaeda (adulti)

Trebuie administrata o singura doza de produs medicinal veterinar.

Prevenirea dirofilariozei cardiovasculare (Dirofilaria immitis)

Pisicile care traiesc in zone endemice de dirofilarioza cardiovasculara sau cele care au calatorit in
astfel de zone, pot fi infestate cu dirofilarii adulte. Prin urmare, nainte de tratamentul cu produsul
medicinal veterinar, se va lua in considerare recomandarea facuta la sectiunea ,,Atentionari speciale”.

Pentru prevenirea dirofilariozei cardiovasculare, produsul medicinal veterinar se va aplica la intervale
lunare regulate in perioada anului cand sunt prezenti tantarii (gazde intermediare care transmit larvele
de dirofilarii). Produsul medicinal veterinarpoate fi administrat pe tot parcursul anului. Prima doza
poate fi administratd dupa prima expunere posibila la tantari, dar nu mai mult de o lund dupa aceasta
expunere. Tratamentul trebuie continuat la intervale lunare regulate si prelungit timp de o luna de la
ultima expunere la tintari. Pentru a stabili o rutind a tratamentului se recomanda ca aplicarea sa se faca
in aceeasi zi sau data din luna. In cadrul programului de prevenire a dirofilariozei cardiovasculare,
daca produsul medicinal veterinar inlocuieste un alt produs, prima administrare a produsului medicinal
veterinar va fi facuta in intervalul de o luna de la aplicarea acelui produs.

In zonele non-endemice, nu ar trebui sa existe riscul de infestare cu dirofilarioza cardiaca la pisici. De
aceea, pisicile pot fi tratate fara a se lua masuri speciale de precautie.

Tratament in infestatii cu viermi rotunzi si viermi cu carlig (Toxocara cati si Ancylostoma tubaeforme)

In zonele endemice de dirofilarioza cardiovasculara, tratamentele lunare pot reduce semnificativ riscul
reinfestarii cu viermi rotunzi si viermi cu carlig. In zonele non-endemice de dirofilarioza
cardiovasculara, produsul medicinal veterinar poate fi utilizat in programul sezonier de prevenire
contra puricilor si nematodelor gastrointestinale.

Schema de dozare pentru dihori:

Va fi administrata o pipetd cu produsul medicinal veterinar pentru pisici de talie mica (0,4 ml) pentru
fiecare animal. Nu se va depasi doza recomandata.

Pentru tratamentul sau prevenirea infestarilor cu parazitii indicati pentru utilizarea acestui produs
medicinal veterinar, necesitatea si frecventa re-tratamentului(lor) trebuie sa se bazeze pe sfatul

profesional si trebuie sa tind cont de situatia epidemiologica locala si de stilul de viata al animalului.

Tratament si prevenire in infestatia cu purici (Ctenocephalides felis)
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Un tratament previne infestatia cu purici timp de 3 saptdmani. In cazul infestatiilor masive poate fi
necesara repetarea administrarii dupa 2 saptamani.

Prevenirea dirofilariozei cardiovasculare (Dirofilaria immitis)

Dihorii care traiesc in zone endemice de dirofilarioza cardiovasculara sau cei care au calatorit n astfel
de zone, pot fi infestati cu dirofilarii adulte. Prin urmare, inainte de tratamentul cu produsul medicinal
veterinar, se va lua in considerare recomandarea facuta la sectiunea ,,Atentionari speciale”.

Pentru prevenirea dirofilariozei cardiovasculare, produsul medicinal veterinar se va aplica la intervale
lunare regulate in perioada anului cdnd sunt prezenti tantarii (gazde intermediare care transmit larvele
de dirofilarii). Produsul medicinal veterinar poate fi administrat pe tot parcursul anului. Prima doza
poate fi administratd dupa prima expunere posibila la tantari, dar nu mai mult de 1 lund dupa aceasta
expunere. Tratamentul trebuie continuat la intervale lunare regulate si prelungit timp de o luné de la
ultima expunere la tantari.

In zonele non-endemice, nu ar trebui s existe riscul de infestare cu dirofilarioza cardiaca la dihori. De
aceea, dihorii pot fi tratati fard a se lua masuri speciale de precautie.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Scoateti o pipeta din pachet. Tineti pipeta In pozitie verticala, rasuciti si scoateti capacul. Intoarceti
capacul invers si cu ajutorul lui desigilati pipeta prin rasucire si apasare asupra sigiliului, asa cum se
arata in figura 1.

Indepartati parul de pe gatul animalului la baza craniului, astfel incat pielea sa fie vizibila. Plasati
varful pipetei pe piele si strangeti pipeta ferm de cateva ori pentru a goli continutul direct pe piele, asa
cum se aratd in figura 2. Aplicarea la baza craniului, reduce posibilitatea ca animalul sa se linga si sa
ingere produsul. Aplicati numai pe pielea sidndtoasa fara leziuni.

Numai pentru ambalaj monolingv:
<Cifrele sunt prezentate mai jos. >

Numai pentru ambalaj multilingv:
< Cifrele sunt prezentate la sfarsitul prospectului.>
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10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A nu se pastra la temperatura mai mare de 30 °C.

Nu utilizati acest produs veterinar dupa data expirdrii marcata pe eticheta si cutie dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa ajunga in cursurile de apa, deoarece imidaclopridul si
moxidectina pot fi periculoase pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia
mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
EU/2/03/039/001-004, EU/2/03/039/013-014, EU/2/03/039/019-022, EU/2/03/039/031-038
Dimensiuni de ambalaj:

Cutie din carton care contine un total de 1, 2, 3,4, 6, 9, 12, 21 sau 42 pipete in doza unitard in una sau
mai multe blistere. Fiecare pipetd in doza unitarad contine 0,4 ml si 0,8 ml de solutie.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

(LL/AAAA}

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact
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Detinatorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse

suspectate:

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

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

Peny6smka 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

EA\LGda
TnA: +386 82880097
PV.GRC@elancoah.com

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

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

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

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

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

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

Kvnpog
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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

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

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

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

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

Sverige



TnA: +386 82880095 Tel: +46 108989397

PV.CYP@elancoah.com PV.SWE@elancoah.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +372 8840390 Tel: +44 3308221732
PV.LVA@elancoah.com PV.XXI@elancoah.com

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel, Germania

17. Alte informatii

Imidacloprid este eficient fatd de puricii adulti si stadiile larvare ale puricilor. Larvele de purici din
mediul inconjurator animalelor de casa sunt omorate dupa ce intra in contact cu un animal de casa
tratat cu acest produs medicinal veterinar.

Produsul medicinal veterinar are o actiune persistenta si protejeaza pisicile timp de 4 saptdmani dupa o
singura aplicare Impotriva re-infestérii cu Dirofilaria immitis.

Studiile de evaluare a comportamentului farmacocinetic al moxidectinei dupa multiple aplicatii au

indicat ca nivelurile serice ale stadiului de echilibru sunt obtinute dupa aproximativ 4 tratamente
lunare consecutive la pisici.
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Advocate 40 mg + 10 mg solutie spot-on pentru cdini de talie mica (< 4 kg)

Advocate 100 mg + 25 mg solutie spot-on pentru caini de talie mijlocie (> 4—10 kg)
Advocate 250 mg + 62,5 mg solutie spot-on pentru caini de talie mare (> 10-25 kg)
Advocate 400 mg + 100 mg solutie spot-on pentru cdini de talie foarte mare (> 25-40 kg)

2. Compozitie

Fiecare pipetd doza unitara contine:

Doza Imidacloprid | Moxidectin
(pipeta )
Advocate pentru caini de talie mica (< 4 kg) 0,4 ml 40 mg 10 mg
Advocate pentru cdini de talie mijlocie (> 4-10 kg) 1,0 ml 100 mg 25 mg
Advocate pentru céini de talie mare (> 10-25 kg) 2,5 ml 250 mg 62,5 mg
Advocate pentru caini de talie foarte mare (> 25-40 kg) 4,0 ml 400 mg 100 mg

Excipienti:
Alcool benzilic (E1519), butilhidroxitoluen (E321) 1 mg/ml, carbonat de propilen.
Solutie limpede de culoare galben-maronie.

3. Specii tinta
Caini. !( !(

4. Indicatii de utilizare

La céinii infestati sau expusi riscului de infestare cu mai multe tipuri de paraziti. Produsul medicinal
veterinar este indicat numai atunci cand utilizarea impotriva puricilor si a unuia sau mai multor dintre
ceilalti paraziti tintd este indicata in acelasi timp:

o tratamentul si prevenirea infestatiei cu purici (Ctenocephalides felis),
o tratamentul infestatiilor cu paduchi malofagi (7richodectes canis),
o tratamentul raiei auriculare (Otodectes cynotis), raiei sarcoptice (determinata de Sarcoptes

scabiei var. canis), demodecia (determinatd de Demodex canis),

prevenirea dirofilariozei cardiace (larve L3 si L4 de Dirofilaria immitis),

tratamentul microfilariilor circulante (Dirofilaria immitis),

tratamentul dirofilariozei cutanate (stadiul adult de Dirofilaria repens),

prevenirea dirofilariozei cutanate (larve L3 de Dirofilaria repens),

reducerea microfilariilor circulante (Dirofilaria repens),

prevenirea angiostrongilidozei (larve L4 si adulti imaturi de Angiostrongylus vasorum),
tratamentul infestarii cu Angiostrongylus vasorum si Crenosoma vulpis,

prevenirea spirocercozei (Spirocerca lupi)

tratamentul infestarii cu Eucoleus (sinonim Capillaria) boehmi (adulti),

tratamentul in conjunctivita/oftalmia verminoasa Thelazia callipaeda (adulti),

tratamentul infestatiilor cu nematode gastrointestinale (larve L4, adulti imaturi si adulti de
Toxocara canis (viermi rotunzi), Ancylostoma caninum (viermi cu carlig) si Uncinaria
stenocephala (viermi cu carlig), adulti de Toxascaris leonina (viermi rotunzi) si Trichuris vulpis
(viermele bici)).
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Produsul poate fi utilizat ca parte a strategiei de tratament impotriva dermatitei alergice determinate de
purici (FAD).

S. Contraindicatii

Nu se utilizeaza la citei cu varsta mai micd de 7 saptamani.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza la caini clasificati in clasa 4 pentru dirofilarioza deoarece siguranta produsului nu a
fost evaluata la acest grup de animale.

Nu se utilizeazi la pisici. In schimb pentru pisici se va utiliza produsul corespunzitor ,,Advocate
pentru pisici” care contine 100 mg/ml imidacloprid si 10 mg/ml moxidectin.

Nu se utilizeaza la dihori. Doar ,,Advocate pentru pisici de talie mica si dihori” (0,4 ml) se va utiliza
pentru dihori.

Nu utilizati pe canari.

6. Atentionari speciale

Atentionari speciale:

Contactul de scurta durata al animalului cu apa, o data sau de doua ori intre tratamentele lunare, este
putin probabil sa reduca in mod semnificativ eficacitatea produsului medicinal veterinar. Totusi,
samponarea sau scufundarea frecventd in apa a animalului dupa tratament, poate reduce eficacitatea
produsului.

Ar trebui luata in considerare posibilitatea ca alte animale din aceeasi gospodarie sa reprezinte o sursa
de reinfestare/reinfectie cu purici, acarieni, nematozi gastrointestinali, dirofilarii si/sau viermi
pulmonari, iar acestea trebuie tratate, dupa caz, cu un produs adecvat.

Utilizarea inutila de antiparazitare sau utilizarea care se abate de la instructiunile date in prospect poate
creste presiunea de selectie a rezistentei si poate duce la o eficacitate redusa. Decizia de utilizare a
produsului trebuie sa se bazeze pe confirmarea speciilor parazitare si a incarcaturi sau a riscului de
infestare pe baza caracteristicilor sale epidemiologice, pentru fiecare animal in parte.

Eficacitatea Impotriva adultilor de Dirofilaria repens nu a fost testatd in conditii de teren.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Tratamentul animalelor cu o greutate mai mica de 1 kg se va baza pe o evaluare atenta a raportului
beneficiu-risc.

Exista o experienta limitatd in ceea e priveste utilizarea produsului medicinal veterinar la animale
bolnave si debilitate de aceea, produsul medicinal veterinar va fi utilizat numai pe baza unei evaluari
atente a raportului beneficiu-risc pentru aceste animale.

Nu se aplica In gura, in ochii sau in urechile animalului.

Trebuie avut grija ca produsul medicinal veterinar si nu fie ingerat de animale si sd nu vina in contact
cu ochii sau gura animalului tratat si/sau a altor animale.
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Luati in considerare cu atentie metoda de aplicare corectd descrisa in sectiunea ,,Recomandari privind
administrarea corectd”, 1n special cd produsul medicinal veterinar trebuie aplicat la locul specificat
pentru a reduce la minimum riscul ca animalul sa linga produsul medicinal veterinar.

Nu permiteti animalelor tratate recent s se lingé reciproc. Nu permiteti animalelor tratate s intre in
contact cu animale netratate pana cand locul de aplicare este uscat.

Cand produsul medicinal veterinar a fost aplicat in 3-4 puncte separate (vezi ,,Recomandari privind
administrarea corectd”) se va acorda atentie animalului sa nu lingd locurile de aplicare.

Acest produs medicinal veterinar contine moxidectin (lactona macrociclicd) astfel atentie deosebita ar
trebui acordata la cdinii din rasele Collie sau Ciobénesc englez vechi si rase inrudite sau metigii acestora
prin administrarea produsului medicinal veterinar cum este mentionat in sectiunea ,,Recomandari
privind administrarea corectd” in special, trebuie evitata administrarea orala catre cini din rasele Collie
sau Ciobanesc englez vechi si metisii acestora.

Siguranta produsului medicinal veterinar a fost evaluata doar la caini clasificati in clasa 1 sau 2 pentru
dirofilarioza in studii de laborator si cativa céini incadrati in clasa 3 intr-un studiu de teren. Prin
urmare, utilizarea la caini cu simptome evidente sau severe ale bolii trebuie sa se bazeze pe o evaluare
atenta beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar curant.

Desi studiile experimentale de supradozare au aratat ca produsul medicinal veterinar poate fi utilizat In
siguranta la cdinii care sunt infestati cu dirofilarii adulte, nu are actiune terapeutica asupra adultilor de
Dirofilaria immitis. Se recomanda testarea cainilor cu varsta de peste 6 luni sau mai mari, care traiesc
in zone in care dirofilarioza cardiaca este endemica, sa fie testati pentru existenta adultilor de
dirofilaria, Tnainte de inceperea utilizari acestui produs medicinal veterinar. Este la latitudinea
medicului veterinar daca trebuie tratati cdinii infestati cu un adulticid pentru eliminarea adultilor de
dirofilaria. Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost evaluata in cazul administrarii in aceeasi
zi cu un adulticid.

Imidaclopridul este toxic pentru pasari, in special canari.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritatii ale pielii, ochilor sau gurii.

In cazuri foarte rare produsul medicinal veterinar poate provoca sensibilizarea pielii sau reactii
cutanate tranzitorii (de exemplu amorteald, iritatii sau senzatii de arsurd/furnicaturi).

In cazuri foarte rare produsul medicinal veterinar poate provoca iritatie respiratorie la persoanele
sensibile.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la alcool benzilic, imidacloprid sau moxidectin vor
administra produsul medicinal veterinar cu prudenta.

Evitati contactul cu pielea, ochii sau gura.

Nu mancati, nu beti, nu fumati in timpul aplicarii produsului.

Spalati bine mainile dupa utilizare.

Dupa aplicarea produsului nu mangaiati sau periati animalele decat dupa uscarea locului de aplicare.
In caz de contact accidental cu pielea spilati imediat zona cu sipun si apa.

Daca produsul medicinal veterinar ajunge accidental in ochi, spalati ochii bine cu multa apa.
Daca simptomele cutanate sau oculare persistd, sau produsul medicinal veterinar este inghitit
accidental, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau
eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sd ajunga in cursurile de apd, deoarece imidaclopridul si
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moxidectina pot fi periculoase pentru pesti si alte organisme acvatice. Cainii nu trebuie lasati sa inoate
in ape de suprafata timp de 4 zile dupa tratament.

Alte precautii:
Solventul din acest produsul medicinal veterinar poate pata sau deteriora anumite materiale cum ar fi
piele, tesaturi, materiale plastice si suprafete finisate. Lasati locul de aplicare sa se usuce Tnainte de a

permite contactul cu astfel de materiale.

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei la speciile
tintd.

Utilizarea nu este recomandata in timpul gestatiei si lactatiei.
Fertilitate:
Nu se utilizeaza la animale de reproductie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

In timpul tratamentului cu produsul medicinal veterinar nu se administreaza alte antiparazitare pe baza
de lactone macrociclice.

Nu au fost observate interactiuni Intre produsul medicinal veterinar si produsele medicinale veterinare
utilizate In mod frecvent sau procedurile medicale si chirurgicale.

Siguranta produsului medicinal veterinar cand este administrat in aceeasi zi cu un adulticid pentru
eliminarea dirofilariilor nu a fost evaluata.

Supradozare:

Doza recomandata marita de pana la 10 ori decét cea recomandata a fost bine tolerata de caini adulti
fara efecte adverse sau semne clinice nedorite. Doza recomandata maritd de pana la cinci ori a fost
administratd sdptamanal pentru 17 sdptamani la caini care aveau varsta de peste 6 luni, aceasta a fost
bine tolerata fara efecte adverse sau semne clinice nedorite.

Doza recomandata marita de pana la 5 ori decat cea recomandata cu produsul medicinal veterinar a
fost administrata la citei la fiecare 2 sdptdmani pentru 6 tratamente si nu au fost probleme serioase
legate de siguranta. S-au observat midriaza tranzitorie, salivatie, voma si accelerarea tranzitorie a
respiratiei.

Dupa ingerare orala accidentald sau supradozare, in cazuri foarte rare pot sd apara semne neurologice
(cele mai multe dintre ele sunt tranzitorii) cum ar fi ataxie, tremuraturi generalizate, semne oculare
(pupile dilatate, reflex pupilar scdzut, nistagmus), respiratie anormala, salivatie si voma.

Cainii din rasa Collie sensibili la ivermectina tolereaza doze de pana la 5 ori doza recomandata
repetate la intervale lunare fard efecte adverse dar siguranta administrarii la intervale saptdmanale nu a
fost cercetata la rasele de cdinii Collie sensibile la ivermectina. Cand 40% din doza recomandata a fost
administratd oral, au fost observate semne neurologice severe. Administrarea orald a 10% din doza
recomandata nu a produs efecte adverse.

Cainii infestati cu dirofilarii adulte tolereaza doze de pana la 5 ori doza recomandata la fiecare 2
saptdmani timp de 3 tratamente si nu au produs efecte adverse.

In caz de ingerare orald accidentald, se va administra tratament simptomatic. Nu este cunoscut un
antidot specific. Poate fi beneficd administrarea de cérbune activat.
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7. Evenimente adverse

Caini:

Frecvente (1 pana la 10 animale / 100 de animale tratate):
Diaree', Virsaturi'
Tuse!, Dispnee!, Tahipnee!
Inapetentd!, Letargie!
Rare (1 pana la 10 animale / 10 000 de animale tratate):
Varsaturi
Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate):
Blana grasa la locul de aplicare?, Caderea parului la locul de aplicare?, Mancarime la locul de
aplicare?, Inrosire la locul de aplicare?
Tulburari de comportament (de exemplu, agitatie)®
Hipersalivatie*
Semne neurologice (de exemplu, ataxie, tremor muscular)®
Prurit
Inapetentd’, Letargie®
! Aceste semne sunt frecvente la cainii pozitivi la dirofilaria cu microfilaremie si exista riscul de
aparitie a semnelor gastrointestinale si a simptomelor respiratorii severe care pot necesita un tratament
veterinar prompt.
2 Aceste semne dispar fara tratament suplimentar.
3 Notat temporar si legat de senzatia la locul de aplicare.
* Acesta nu este un semn de intoxicatie si dispare in citeva minute fara tratament. Aplicarea corectd va
minimiza lingerea locului de aplicare.
5 Majoritatea semnelor neurologice apar tranzitoriu.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate 1n acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai Intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: {detalii sistem national }

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Aplicare externa.

Pentru a asigura o dozare corecta, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

Schema de dozare:

Dozele minime recomandate sunt 10 mg imidacloprid /kg greutate corporala si 2,5 mg moxidectin /kg
greutate corporald, echivalent cu 0,1 ml produs medicinal veterinar /kg greutate corporald pentru cini.

Pentru tratamentul sau prevenirea infestarilor cu parazitii indicati pentru utilizarea acestui produs

medicinal veterinar, necesitatea si frecventa re-tratamentului(lor) trebuie sa se bazeze pe sfatul
profesional si trebuie sd tind cont de situatia epidemiologica locald si de stilul de viata al animalului.
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Greutatea Tipul de pipeta utilizat Volum Imidacloprid Moxidectin
cainelui [ml] [mg/kg greutate [mg/kg
[kg] corporala] greutate
corporala]
<4kg Advocate pentru ciini de talie mica 0,4 minimum 10 minimum 2,5
>4-10 kg | Advocate pentru céini de talie 1,0 10-25 2,5-6,25
mijlocie
> 10-25 kg | Advocate pentru cdini de talie mare 2,5 10-25 2,5-6,25
>25-40 kg | Advocate pentru céini de talie 4,0 10-16 2,54
foarte mare
> 40 kg Combinatia corespunzatoare de pipete

Tratament si prevenire in infestatia cu purici (Ctenocephalides felis)

Un tratament previne infestatia ulterioara cu purici timp de 4 saptdmani. Pupele pre-existente in
mediul Inconjurator pot ecloziona timp de 6 luni sau o perioadd mai lungé dupa initierea tratamentului,
in functie de conditiile climatice. De aceea uneori este necesar ca tratamentul cu produsul medicinal
veterinar sd fie insotit de dezinsectii ale mediului Inconjurator pentru intreruperea ciclului de viata al
puricilor prezenti aici. Rezultatul va fi reducerea mai rapida a populatiilor de purici din zona unde
traieste animalul tratat. Produsul medicinal veterinar trebuie administrat la intervale lunare atunci cand
este utilizat ca parte a unei strategii de tratament in scopul prevenirii aparitiei dermatitei alergice
provocata de purici.

Tratamentul infestatiilor cu paduchi malofagi (Trichodectes canis)

Trebuie administratd o singura doza. Dupa 30 de zile de tratament este necesara o noud examinare
efectuatd de medicul veterinar iar la unele animale este recomandat un al doilea tratament.

Tratament in rdia auriculara (Otodectes cynotis)

Trebuie administrata o singurd doza cu produsul medicinal veterinar. Detritusurile desprinse din
canalul auricular extern ar trebui sa fie usor eliminate la fiecare tratament. Dupa 30 de zile se
recomanda un examen clinic veterinar deoarece la unele animale este nevoie de Inca o aplicare. Nu se
aplica direct 1n canalul auricular.

Tratament in rdia sarcoptica (determinata de Sarcoptes scabiei var. canis)

Cate o singura doza trebuie administratd de doua ori la interval de 4 saptdmani.

Tratamentul in demodecie (determinata de Demodex canis)

Administrarea unei singure doze la fiecare 4 saptamani timp de 2 pana la 4 luni, este eficace impotriva
Demodex canis si marcheaza o imbunatatire a semnelor clinice in special in cazurile usoare si
moderate. Cazurile severe, In special, pot necesita un tratament de lunga durata si cu o frecventa mai
ridicatd. Pentru a se ajunge la cele mai bune rezultate in cazurile severe si la recomandarea medicului
veterinar, produsul medicinal veterinar poate fi aplicat o data pe saptdmana pe o perioadd mai lunga de
timp. In toate cazurile este esential ca tratamentul sa fie continuat pana cand raclatul cutanat este
negativ cel putin de 2 ori consecutiv, raclatul efectuat la interval de o luna. Tratamentul trebuie
intrerupt la céinii care nu au aratat nici o imbunatatire sau care nu au nici un raspuns la numararea
parazitului dupd 2 luni de tratament. Trebuie sa fie administrat tratament alternativ. Solicitati sfatul
medicului veterinar.
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Cum demodecia este o boald determinatd de mai multi factori, se recomanda si tratarea bolilor
asociate.

Prevenirea dirofilariozei cardiovasculare (D. immitis)

Cainii care trdiesc in zone endemice de dirofilarioza cardiovasculara sau cei care au calatorit in astfel
de zone, pot fi infestati cu dirofilarii adulte. Prin urmare, inainte de tratamentul cu produsul medicinal
veterinar, se va lua in considerare recomandarea facuta la sectiunea ,,Atentionari speciale”.

Pentru prevenirea dirofilariozei cardiovasculare, produsul medicinal veterinar se va aplica la intervale
lunare regulate in perioada anului cand sunt prezenti tantarii (gazde intermediare care transporta si
transmit larvele de D. immitis). Produsul medicinal veterinar poate fi administrat pe tot parcursul
anului. Prima doza poate fi administratd dupa prima expunere posibild la tintari, dar nu mai mult de o
luna dupa aceastd expunere. Tratamentul trebuie continuat la intervale lunare regulate inclusiv timp de
o0 luna de la ultima expunere la tantari. Pentru a stabili o rutind a tratamentului se recomanda ca
aplicarea sa se faca in aceeasi zi sau dati din luna. In cadrul programului de prevenire a dirofilariozei
cardiovasculare, daca produsul medicinal veterinar inlocuieste un alt produs, prima administrare de a
produsului medicinal veterinar va fi facuta in intervalul de o luna de la aplicarea acelui produs.

In zonele non-endemice, nu ar trebui sa existe riscul de infestare cu dirofilarioza cardiaca la cdine. De
aceea cainii pot fi tratati fara a se lua masuri speciale de precautie.

Prevenirea dirofilariozei cutanate (viermele pielii) (D. repens)

Pentru prevenirea dirofilariozei cutanate, produsul medicinal veterinar se va aplica la intervale lunare
regulate 1n perioada anului cand sunt prezenti tntarii (gazde intermediare care poarta si transmit
larvele de D. repens). Produsul medicinal veterinar poate fi administrat pe tot parcursul anului sau cu
cel putin o luna Tnainte de prima expunere la tantari. Tratamentul trebuie continuat la intervale lunare
regulate inclusiv timp de o lund de la ultima expunere la tntari. Pentru a stabili o rutind a
tratamentului se recomanda ca aplicarea sa se faca in aceeasi zi sau daté din luna.

Tratamentul microfilariilor (D. immitis)

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat lunar pentru doua luni consecutive.

Tratamentul dirofilariozei cutanate (viermele pielii) (stadiul adult de Dirofilaria repens)

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat lunar pentru sase luni consecutive.

Reducerea microfilariilor (viermele pielii) (D. repens)

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat lunar pentru patru luni consecutive.

Tratamentul si prevenirea infestarii cu Angiostrongylus vasorum

Trebuie administratd o singura doza. Dupa 30 de zile de tratament este necesara o noud examinare
efectuatd de medicul veterinar iar la unele animale este recomandat un al doilea tratament.

in zonele endemice administrarea regulati in fiecare lund va prevenii angiostrongilidoza si infestarea
cu Angiostrongylus vasorum.

Tratament in infestatii cu Crenosoma vulpis

Se va administra o singura doza.

Prevenirea spirocercozei (Spirocerca lupi)

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat lunar.
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Tratament in infestatii cu Eucoleus (sinonim Capillaria) boehmi (adulti)

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat lunar timp de doua luni consecutive. Se recomanda
prevenirea auto-coprofagiei intre cele doua tratamente pentru a preveni posibila reinfestare.

Tratamentul in conjunctivita/oftalmia verminoasd Thelazia callipaeda (adulti)

Trebuie administrata o singurd doza de produs medicinal veterinar.

Tratament in infestatii cu viermi rotunzi, viermi cu carlig si viermele bici (Toxocara canis,
Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala, Toxascaris leonina si Trichuris vulpis).

In zonele endemice de dirofilarioza cardiovasculari, tratamentele lunare pot reduce semnificativ riscul
reinfestirii cu viermi rotunzi, viermi cu carlig si viermele bici. In zonele non-endemice de dirofilariozi
cardiovasculara, produsul medicinal veterinar poate fi utilizat in programul sezonier de prevenire
contra puricilor si nematodelor gastrointestinale.

Studiile au aratat ca tratamentul lunar al cdinilor previne infestarea determinata de Uncinaria
stenocephala.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Scoateti o pipeta din pachet. Tineti pipeta in pozitie verticala, rasuciti si scoateti capacul. Intoarceti
capacul invers si cu ajutorul lui desigilati pipeta prin rasucire si apasare asupra sigiliului, asa cum se
aratd in figura 1.

Pentru caini pana la 25 kg:

La cainele in pozitia sezut, indepartata blana dintre spete astfel incat pielea sa fie vizibild. Aplicati
numai pe piele sanatoasa. Plasati varful pipetei pe piele si strangeti pipeta ferm de cateva ori pentru a
goli continutul direct pe piele, aga cum se arata in figura 2.

Pentru caini mai mari de 25 kg:

Pentru aplicare usoara cainele trebuie sa fie in pozitie sezuta. Intregul continut al pipetei trebuie aplicat
in 3-4 puncte de-a lungul coloanei vertebrale de la umeri la baza cozii, agsa cum se arata in figura 3.
Pentru fiecare punct indepartati blana astfel incat pielea sa fie vizibila. Aplicati numai pe piele
sanatoasa. Plasati varful pipetei pe piele si strangeti pipeta ferm de cateva ori pentru a goli continutul
direct pe piele. Nu aplicati o cantitate mare de solutie Intr-un singur punct pentru a impiedica
scurgerea pe partile laterale ale animalului.

Numai pentru ambalaj monolingyv:
<Cifrele sunt prezentate mai jos. >

Numai pentru ambalaj multilingv:
< Cifrele sunt prezentate la sfarsitul prospectului.>

e‘fg i
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10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A nu se pastra la temperatura mai mare de 30 °C.

Nu utilizati acest produs veterinar dupd data expirarii marcata pe eticheta si cutie dupa Exp. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate 1n apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa ajunga in cursurile de apa, deoarece imidaclopridul si
moxidectina pot fi periculoase pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv. Aceste masuri ar trebui s contribuie la protectia
mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare
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Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
EU/2/03/039/005-012, EU/2/03/039/015-018, EU/2/03/039/023-030, EU/2/03/039/039-054
Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de carton care contine un total de 1, 2, 3,4, 6,9, 12, 21 sau 42 pipete de doza unitara in una sau
mai multe blister. Fiecare pipeta cu doza unitara contine 0,4 ml, 1,0 ml, 2,5 ml si 4,0 ml de solutie

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

{LL/AAAA}

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (Attps.//medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse

suspectate:
Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Str. 50, 40789 Monheim, Germania

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: +32 33000338 Tel: +372 8840389
PV.BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com
Peny6smka bearapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: +48 221047815 Teél/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
EArada Osterreich

TnA: +386 82880097 Tel: +43 720116570
PV.GRC@elancoah.com PV.AUT@elancoah.com
Espaiia Polska
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Tel: +34 518890402

Tel.: +48 221047306

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

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

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

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

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

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

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel, Germania

17. Alte informatii

Imidacloprid este eficient fatd de puricii adulti si stadiile larvare ale puricilor. Larvele de purici din
mediul inconjurator animalelor de casa sunt omorate dupa ce intra in contact cu un animal de casa
tratat cu acest produs.

Substanta activa are o actiune persistenta si protejeaza cainii timp de 4 sdptamani dupa o singura
aplicare Tmpotriva re-infestarii cu urmatorii paraziti: Dirofilaria immitis, Dirofilaria repens,
Angiostrongylus vasorum.

Studiile de evaluare a comportamentului farmacocinetic al moxidectinei dupa multiple aplicatii au

indicat ca nivelurile serice ale stérii constante sunt obtinute dupa aproximativ 4 tratamente lunare
consecutive la caini.
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