ANEXO I

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO



1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Advocate 40 mg + 4 mg solucion para uncion dorsal puntual para gatos pequefios y hurones
Advocate 80 mg + 8 mg solucion para uncion dorsal puntual para gatos grandes

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Sustancias activas:
Advocate para gatos contiene 100 mg/ml de imidacloprid y 10 mg/ml de moxidectina.

Cada dosis (pipeta) contiene:

Dosis Imidacloprid | Moxidectina
Advocate para gatos pequefios (< 4 kg) y hurones 0,4 ml 40 mg 4 mg
Advocate para gatos grandes (> 4-8 kg) 0,8 ml 80 mg 8 mg

Excipientes:

Alcohol bencilico
Butilhidroxitolueno 1 mg/ml (E 321; como antioxidante)

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién para uncion dorsal puntual.
Solucidn transparente de color amarillo a amarillo parduzco.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Gatos, hurones.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Para gatos que sufran, o con riesgo de sufrir, infecciones parasitarias mixtas:

tratamiento y prevencion de la infestacion por pulgas (Ctenocephalides felis),

tratamiento de la infestacion por acaros de los oidos (Otodectes cynotis),

tratamiento de la sarna notoédrica (Notoedres cati),

tratamiento del verme pulmonar Eucoleus aerophilus (sin. Capillaria aerophila) (adultos),
prevencion de la infestacion por larvas L3/L4 de Aelurostrongylus abstrusus,

tratamiento del verme pulmonar Aelurostrongylus abstrusus (adultos),

tratamiento del verme pulmonar Troglostrongylus brevior (adultos),

tratamiento del verme ocular Thelazia callipaeda (adultos),

prevencion de la filariosis (larvas L3 y L4 de Dirofilaria immitis),

tratamiento de las infecciones por nematodos gastrointestinales (larvas L4, adultos inmaduros y
adultos de Toxocara cati y Ancylostoma tubaeforme).

El medicamento puede usarse como parte de una estrategia de tratamiento de la dermatitis alérgica
por picadura de pulgas (DAPP).

Para hurones que sufran, o con riesgo de sufrir, infecciones parasitarias mixtas:



e tratamiento y prevencion de la infestacion por pulgas (Ctenocephalides felis),
e prevencion de la filariosis (larvas L3 y L4 de Dirofilaria immitis).

4.3 Contraindicaciones

No usar en gatitos de menos de 9 semanas.

No usar en casos de hipersensibilidad a las sustancias activas o a algun excipiente.

Para hurones: No usar Advocate para gatos grandes (0,8 ml) ni Advocate para perros (todos los
tamafios).

Para perros debe utilizarse el correspondiente “Advocate para perros”, el cual contiene 100 mg/ml de
imidacloprid y 25 mg/ml de moxidectina.

No usar en canarios.
4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino
Véase la seccion 4.5.

La eficacia del medicamento no se ha estudiado en hurones de peso superior a 2 kg y, por tanto, la
duracion del efecto puede ser menor en estos animales.

Es poco probable que un contacto breve del animal con el agua en una o dos ocasiones entre los
tratamientos mensuales disminuya de modo significativo la eficacia del medicamento. Sin embargo, si
el animal se bafia con champu o se sumerge bajo el agua frecuentemente después de aplicado el
tratamiento puede verse disminuida la eficacia del medicamento.

Podria desarrollarse resistencia del parasito a una clase particular de antihelminticos tras el uso
frecuente y repetido de un antihelmintico de esa misma clase. Por tanto, el uso del medicamento debe
basarse en la valoracion de cada caso individual y en factores epidemiologicos locales sobre la
sensibilidad de los parasitos para disminuir el riesgo de la seleccion de resistencias en el futuro.

El uso del medicamento debe basarse en la confirmacion mediante diagndstico de la existencia de
infecciones mixtas (o del riesgo de infeccion, en caso de prevencion). Ver secciones 4.2 y 4.9.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

El tratamiento de gatos que pesen menos de 1 kg y hurones que pesen menos de 0,8 kg debe basarse en
una evaluacion del beneficio/riesgo.

Existe una experiencia limitada sobre el uso del medicamento en animales enfermos o debilitados, por
lo que el medicamento debe utilizarse Gnicamente en funcion de la evaluacion beneficio/riesgo para
estos animales.

No aplicar en la boca, 0jos o en los oidos del animal.

Debe evitarse que el producto sea ingerido por los animales y que entre en contacto con los ojos o la
boca del animal receptor y/u otros animales.

Seguir minuciosamente las instrucciones para una correcta aplicacion, descritas en la seccion 4.9, en
particular el producto debe aplicarse en el lugar especificado para minimizar el riesgo de que el animal
lama el producto.

No dejar que los animales recién tratados se laman unos a otros. No permita que los animales tratados
entren en contacto con los animales no tratados hasta que el punto de aplicacion esté seco.



Se recomienda que los gatos y hurones que vivan o viajen a zonas endémicas de Dirofilaria immitis se
traten una vez al mes con el medicamento para protegerlos de la dirofilariosis.

Dado que el diagnostico de la dirofilariosis es de una exactitud limitada, se recomienda que antes de
comenzar el tratamiento profilactico se intente confirmar la presencia del parésito en todos los gatos y
hurones de mas de 6 meses, ya que el uso del medicamento en gatos o hurones que tengan adultos de
Dirofilaria immitis puede provocar efectos adversos graves incluso la muerte.

En caso de diagnostico de adultos de Dirofilaria immitis, 1a infeccion debe tratarse de acuerdo con el
conocimiento cientifico actual.

La infestacion por Notoedres cati puede ser grave en algunos casos individuales. En caso de
infestacion grave, es necesario un tratamiento de apoyo concomitante ya que la administracion solo del
medicamento puede no ser suficiente para prevenir la muerte del animal.

No se ha establecido la seguridad del producto en gatos con signos clinicos graves de 7. brevior. El
uso del medicamento veterinario en estos casos debe basarse en la evaluacion beneficio-riesgo
efectuada por el veterinario.

Imidacloprid es toxico para aves ornamentales, en particular canarios.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento a los animales

Evitese el contacto con la piel, los ojos y la boca.

No coma, beba ni fume durante la aplicacion.

Lavese bien las manos después de usar el medicamento.

Tras la aplicacion del medicamento no acaricie ni asee a los animales hasta que el punto de aplicacion
esté seco.

En caso de derrame sobre la piel accidental, lavese inmediatamente con agua y jabon.

Las personas con hipersensibilidad conocida al alcohol bencilico, imidacloprid o a moxidectina deben
administrar el medicamento con precaucion. En casos muy raros, el medicamento puede producir
sensibilizacion o reacciones cutaneas pasajeras (por ejemplo, entumecimiento, irritacion o sensacion
de escozor u hormigueo).

En casos muy raros, el producto puede causar irritacion respiratoria en individuos sensibles.

Si el medicamento se introduce accidentalmente en los 0jos, éstos deberan enjuagarse bien con agua.
Si los sintomas cutaneos u oculares persisten o en caso de ingestion accidental del medicamento,
consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

El solvente en Advocate puede manchar o dafiar determinados materiales incluyendo plasticos, cuero,
tejidos y superficies pulidas. Deje secar la zona de aplicacion antes de permitir el contacto con estos
materiales.

4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

El uso del medicamento puede ocasionar un prurito pasajero en el gato. Puede producirse grasa en el
pelo, eritema y vomitos en raras ocasiones. Estos sintomas desaparecen sin tratamiento adicional. El
medicamento puede causar reacciones locales de hipersensibilidad en raras ocasiones. Si el animal
lame la zona de aplicacidon después del tratamiento, pueden observarse signos neurologicos en muy
raras ocasiones, que basicamente remiten (véase la seccion 4.10).

El medicamento tiene un sabor amargo. Si el animal lame el punto de aplicacion inmediatamente
después del tratamiento, puede producirse salivacion en algunas ocasiones. Este efecto no es un signo
de intoxicacion y desaparece al cabo de unos minutos sin necesidad de tratamiento. Una aplicacion
correcta minimizara la oportunidad del animal de lamer el punto de aplicacion.

El medicamento puede dar lugar en el punto de aplicacion a una sensacion que origine alteraciones
pasajeras del comportamiento tales como letargia, agitacion e inapetencia en muy raras ocasiones.



La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:
- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones
adversas)
- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)
- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)
- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales tratados)
- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo
casos aislados).

4.7  Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion y la
lactancia en las especies de destino. Por tanto, el uso del medicamento veterinario no esta
recomendado en animales destinados a la cria o durante la gestacion y la lactancia.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Durante el tratamiento con Advocate no debe administrarse ninglin otro antiparasitario del tipo lactona
macrociclica.

No se han observado interacciones entre Advocate y otros medicamentos de uso veterinario o
procedimientos médicos o quirtrgicos de uso rutinario.

4.9 Posologiay via de administracion
Esquema de dosificacion para gatos:

Las dosis minimas recomendadas son de 10 mg/kg peso de imidacloprid y 1,0 mg/kg peso de
moxidectina, equivalente a 0,1 ml/kg peso de Advocate para gatos.

El calendario o0 momento del tratamiento debe basarse en factores epidemioldgicos y ser personalizado
para cada animal. El programa de tratamiento debe establecerlo el veterinario.

Peso del gato | Tamaiio de pipeta a utilizar | Volumen |Imidacloprid | Moxidectina
(kg) (ml) (mg/kg peso) | (mg/kg peso)
<4kg Advocate para gatos pequefios | 0,4 minimo de 10 | minimo de 1
>4-8 kg Advocate para gatos grandes 0,8 10-20 1-2

> 8 kg combinacién adecuada de pipetas

Tratamiento y prevencion de las pulgas (Ctenocephalides felis)

Un tratamiento previene una infestacion futura por pulgas durante 4 semanas. Las pupas existentes en
el entorno pueden emerger durante 6 semanas o mas después de iniciado el tratamiento, dependiendo
de las condiciones climaticas. En consecuencia, puede ser necesario combinar el tratamiento de
Advocate con tratamientos dirigidos al habitat para asi romper el ciclo de vida de la pulga en el
entorno. De este modo, se puede lograr una disminucién mas rapida de la poblacion de pulgas del
hogar.

El medicamento debe administrarse cada mes cuando se usa como parte de una estrategia de
tratamiento de la dermatitis alérgica por picadura de pulgas.

Tratamiento de la infestacion por dcaros de los oidos (Otodectes cynotis)

Debe administrarse una sola dosis de medicamento. Dado que algunos animales pueden requerir un
segundo tratamiento, se recomienda un examen veterinario 30 dias después del primero. No aplicar
directamente en el canal auricular.

Tratamiento de la sarna notoédrica (Notoedres cati)




Debe administrarse una sola dosis de medicamento.

Tratamiento del verme pulmonar Eucoleus aerophilus (sin. Capillaria aerophila) (adultos)

Debe administrarse una sola dosis de medicamento.

Prevencion de la infestacion por larvas L3/L4 de Aelurostrongylus abstrusus

El medicamento debe administrarse con frecuencia mensual.

Tratamiento del verme pulmonar Aelurostrongylus abstrusus (adultos)

Advocate debe administrarse con frecuencia mensual durante tres meses consecutivos.

Tratamiento del verme pulmonar Troglostrongylus brevior (adultos)

Advocate debe administrarse con frecuencia mensual durante dos meses consecutivos.

Tratamiento del verme ocular Thelazia callipaeda (adultos)

Debe administrarse una sola dosis de medicamento.

Prevencion de la dirofilariosis (Dirofilaria immitis)

Los gatos de zonas endémicas de Dirofilaria immitis, o aquellos que han viajado a zonas endémicas,
pueden estar infectados por adultos del parasito. Por tanto, antes de comenzar el tratamiento con
Advocate, debe tenerse en cuenta lo indicado en la seccion 4.5.

Para la prevencion de la dirofilariosis causada por Dirofilaria immitis, el medicamento se aplicara una
vez al mes durante la época del afio en que existen mosquitos (huéspedes intermediarios que
transportan y transmiten las larvas de Dirofilaria immitis). El medicamento puede administrarse
durante todo el afo. La primera dosis puede administrarse después de la primera exposicion posible a
los mosquitos, pero no mas de un mes después de esta exposicion. El tratamiento debe continuarse de
modo regular una vez al mes hasta 1 mes después de la ultima exposicion a los mosquitos. Para
establecer una rutina de tratamiento, se recomienda administrar Advocate el mismo dia o fecha de cada
mes. Cuando sustituya a otro medicamento para la prevencion de la dirofilariosis, en un programa de
prevencion de esta infeccion, la primera dosis de Advocate se administrara durante el mes siguiente a
la ultima dosis de la otra medicacion.

En zonas no endémicas no debe existir riesgo para el gato de tener el parasito. En consecuencia,
pueden tratarse los animales sin precauciones especiales.

Tratamiento de los ascaridos v ancilostomas (Toxocara cati y Ancylostoma tubaeforme)

En zonas endémicas de Dirofilaria immitis, el tratamiento mensual puede disminuir de modo
significativo el riesgo de reinfeccion causada por ascaridos y ancilostomas. En zonas no endémicas de
Dirofilaria immitis, el medicamento puede utilizarse como parte de un programa estacional preventivo
contra pulgas y nematodos gastrointestinales.

Esquema de dosificacion para hurones:

Debe administrarse una pipeta de Advocate solucién para uncioén dorsal puntual para gatos pequeiios
(0,4 ml) por animal. No exceder la dosis recomendada.
El esquema de tratamiento debe basarse en la situacion epidemioldgica local.

Tratamiento y prevencion de las pulgas (Ctenocephalides felis)




Un tratamiento previene una infestacion futura por pulgas durante 3 semanas. En casos de infestacion
masiva por pulgas puede ser necesario repetir la aplicacion después de 2 semanas.

Prevencion de la dirofilariosis (Dirofilaria immitis)

Los hurones de zonas endémicas de Dirofilaria immitis, o aquellos que han viajado a zonas endémicas,
pueden estar infectados por adultos del parasito. Por tanto, antes de comenzar el tratamiento con
Advocate, debe tenerse en cuenta lo indicado en la seccion 4.5.

Para la prevencion de la dirofilariosis causada por Dirofilaria immitis, el medicamento se aplicara una
vez al mes durante la época del afio en que existen mosquitos (huéspedes intermediarios que
transportan y transmiten las larvas de Dirofilaria immitis). El medicamento puede administrarse
durante todo el afio. La primera dosis puede administrarse después de la primera exposicion posible a
los mosquitos, pero no mas de un mes después de esta exposicion. El tratamiento debe continuarse de
modo regular una vez al mes hasta 1 mes después de la ultima exposicion a los mosquitos.

En zonas no endémicas no debe existir riesgo para el hurén de tener el parasito. En consecuencia,
pueden tratarse los animales sin precauciones especiales.

Forma de administracion

Para uso cutaneo exclusivamente.

Extraiga una pipeta del envase. Sujete la pipeta hacia arriba, gire y retire el tapon. Use el tapon al revés
para girar y retirar el precinto de la pipeta, tal y como se indica.

t\%@ o
.

Separe el pelo del cuello del animal, en la base del craneo, hasta que la piel sea visible. Coloque la
punta de la pipeta sobre la piel y apriete la pipeta con firmeza varias veces para vaciar su contenido
directamente sobre la piel. La aplicacion en la base del craneo reducira al minimo la posibilidad de que
el animal lama el medicamento. Apliquese unicamente en la piel no danada.




4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

Hasta 10 veces la dosis recomendada fue tolerada en gatos sin presentar efectos adversos o signos
clinicos indeseables.

El medicamento se administr6é a gatitos hasta 5 veces la dosis recomendada cada 2 semanas hasta 6
tratamientos, y no se presentaron efectos graves de seguridad. Se observd midriasis pasajera,
salivacion, vomitos y respiracion rapida pasajera.

Tras ingestion accidental o sobredosis, en muy raras ocasiones pueden aparecer signos neurologicos
tales como ataxia, tremores generalizados, signos oculares (pupilas dilatadas, reflejo pupilar escaso,
nistagmo), respiracion anormal, salivacion y vomitos, que basicamente remiten.

El medicamento se administr6 a hurones hasta 5 veces la dosis recomendada cada 2 semanas hasta 4
tratamientos sin presentar efectos adversos o signos clinicos indeseables.

En caso de ingestion accidental, debe administrarse tratamiento sintomatico. No se conoce antidoto
especifico. El uso de carbon activado puede ser beneficioso.

4.11 Tiempo de espera

No procede.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Productos antiparasitarios, insecticidas y repelentes, lactonas
macrociclicas, milbemicinas.
Codigo ATCvet: QP54ABS52

5.1 Propiedades farmacodinamicas

Imidacloprid, 1-(6-cloro-3-piridilmetil)-N-nitro-imidazolidin-2-ilideneamina, es un ectoparasiticida
perteneciente al grupo de los compuestos cloronicotinilicos. Quimicamente, se describe con mayor
precision como una cloronicotinil nitroguanidina. Imidacloprid es eficaz frente a las fases larvarias de
la pulga y las pulgas adultas. Las larvas de pulga presentes en el entorno del animal de compaiiia son
eliminadas tras el contacto con un animal tratado con el medicamento. Imidacloprid tiene una afinidad
elevada por los receptores nicotinérgicos de la acetilcolina en la region postsinaptica del sistema
nervioso central (SNC) de la pulga. La inhibicion resultante de la transmision colinérgica en los
insectos les ocasiona paralisis y muerte. Debido a la naturaleza débil de la interaccion con los
receptores nicotinérgicos de los mamiferos y a la supuesta escasa penetracion a través de la barrera
hematoencefalica en los mamiferos, practicamente no produce efecto sobre el SNC de los mamiferos.
Imidacloprid presenta una actividad farmacoldgica minima en mamiferos.

Moxidectina, 23-(O-metiloxima)-F28249 alfa, es una lactona macrociclica de segunda generacion de
la familia de la milbemicina. Es un parasiticida activo frente a gran niumero de parasitos internos y
externos. Moxidectina es activa frente a las fases larvarias (L3, L4) de Dirofilaria immitis. También es
activa frente a los nematodos gastrointestinales. Moxidectina interacciona con los canales del cloro
GABA¢érgicos y glutamatoérgicos. Esto produce la apertura de los canales del cloro en la union
postsinaptica, la entrada de iones cloruro y la induccion de un estado de reposo irreversible. El
resultado es una paralisis flacida de los parasitos afectados, seguida de su muerte y/o expulsion. El



medicamento tiene una accion persistente y tras una sola aplicacion protege a los gatos contra la
reinfeccion por Dirofilaria immitis durante 4 semanas.

5.2 Datos farmacocinéticos

Después de la administracion topica del medicamento, imidacloprid se distribuye rapidamente sobre la
piel del animal en el primer dia de aplicacion. Se encuentra sobre la superficie corporal durante todo el
periodo de tratamiento. Moxidectina se absorbe a través de la piel alcanzando unas concentraciones
plasmaticas maximas aproximadamente de 1 a 2 dias después de aplicado el tratamiento en gatos.
Después de su absorcion por la piel, la moxidectina se distribuye por via sistémica ampliamente a los
tejidos corporales, aunque debido a su lipofilia se concentra principalmente en grasa. Se elimina
lentamente del plasma, tal como se manifiesta por las concentraciones plasmaticas detectables de
moxidectina a lo largo del intervalo de tratamiento de un mes.

La T 1/2 media en gatos esta comprendida entre 18,7 y 25,7 dias.

Estudios efectuados sobre el comportamiento farmacocinético de moxidectina después de aplicaciones
multiples, han indicado que en gatos las concentraciones séricas en estado estacionario se alcanzan tras
aproximadamente 4 meses consecutivos de tratamiento.

Propiedades medioambientales

Véase la seccion 6.6.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Alcohol bencilico

Butilhidroxitolueno

Propilencarbonato

6.2 Incompatibilidades principales

Ninguna conocida.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 30° C.

6.5 Naturaleza y composicion del envase primario

Material del envase Pipeta monodosis de polipropileno blanco con tapon de rosca.

Formatos 0,4 ml y 0,8 ml por pipeta.
Presentacion en blister que contiene 1,2, 3,4, 6,9, 12,21 042
pipetas monodosis.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado, o en
su caso, los residuos derivados de su uso



Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse de
conformidad con las normativas locales.

Advocate no se debera verter en cursos de agua puesto que podria resultar peligroso para los peces y
otros organismos acuaticos.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Elanco Animal Health GmbH

Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Alemania

8. NUMEROS DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

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

9. FECHA DE LAIPRIMERA AUTORIZACION O DE LA RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 02/04/2003

Fecha de la ultima renovacion: 14/01/2013

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Encontrara informacién detallada sobre este medicamento veterinario en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos (http://www.ema.europa.eu/)

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

No procede



1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Advocate 40 mg + 10 mg solucidn para uncion dorsal puntual para perros pequefios
Advocate 100 mg + 25 mg solucion para uncion dorsal puntual para perros medianos
Advocate 250 mg + 62,5 mg solucion para uncidn dorsal puntual para perros grandes
Advocate 400 mg + 100 mg solucion para uncion dorsal puntual para perros muy grandes
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Sustancias activas:

Advocate para perros contiene 100 mg/ml de imidacloprid y 25 mg/ml de moxidectina

Cada dosis (pipeta) contiene:

Dosis Imidacloprid | Moxidectina
Advocate para perros pequefios (< 4 kg) 0,4 ml 40 mg 10 mg
Advocate para perros medianos (> 4-10 kg) 1,0 ml 100 mg 25 mg
Advocate para perros grandes (> 10-25 kg) 2,5ml 250 mg 62,5 mg
Advocate para perros muy grandes (> 25-40 kg) 4,0 ml 400 mg 100 mg

Excipientes:

Alcohol bencilico
Butilhidroxitolueno 1 mg/ml (E 321; como antioxidante)

Para la lista completa de excipientes véase la seccion 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién para uncion dorsal puntual.
Solucidn transparente de color amarillo a amarillo parduzco.

4. DATOS CLIiNICOS

4.1 Especies de destino

Perros.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Para perros que sufran, o con riesgo de sufrir, infecciones parasitarias mixtas:

e tratamiento y prevencion de la infestacion por pulgas (Ctenocephalides felis),

e tratamiento de la infestacion por piojos masticadores (Trichodectes canis),

e tratamiento de la infestacion por acaros de los oidos (Otodectes cynotis), sarna sarcoptica (causada
por Sarcoptes scabiei var. canis), demodicosis (causada por Demodex canis),

prevencion de la filariosis (larvas L3 y L4 de Dirofilaria immitis),

tratamiento de microfilarias circulantes (Dirofilaria immitis),

tratamiento de la dirofilariosis subcutanea (estadios adultos de Dirofilaria repens),

prevencion de la dirofilariosis subcutanea (larvas L3 de Dirofilaria repens),

reduccion de microfilarias circulantes (Dirofilaria repens),

prevencion de la angiostrongilosis (larvas L4 y adultos inmaduros de Angiostrongylus vasorum),
tratamiento de las infecciones por Angiostrongylus vasorum'y Crenosoma vulpis,

prevencion de la espirocercosis (Spirocerca lupi),
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e tratamiento de Eucoleus (sin. Capillaria) boehmi (adultos),

e tratamiento del verme ocular Thelazia callipaeda (adultos),

e tratamiento de las infecciones por nematodos gastrointestinales (larvas L4, adultos inmaduros y
adultos de Toxocara canis, Ancylostoma caninum 'y Uncinaria stenocephala, adultos de Toxascaris
leonina y Trichuris vulpis).

El medicamento puede usarse como parte de una estrategia de tratamiento de la dermatitis alérgica
por picadura de pulgas (DAPP).

4.3 Contraindicaciones
No usar en cachorros de menos de 7 semanas.
No usar en casos de hipersensibilidad a las sustancias activas o a algun excipiente.

No usar en perros con dirofilariosis clasificada como clase 4 ya que la seguridad del medicamento no
ha sido estudiada en este grupo de animales.

Para gatos debe utilizarse el correspondiente “Advocate para gatos” (0,4 ml o 0,8 ml), el cual contiene
100 mg/ml de imidacloprid y 10 mg/ml de moxidectina.

Para hurones: No debe usarse “Advocate para perros”. Debe usarse inicamente “Advocate para gatos
pequefios y hurones” (0,4 ml).

No usar en canarios.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino

Véase la seccion 4.5.

Es poco probable que un contacto breve del animal con el agua en una o dos ocasiones entre los
tratamientos mensuales disminuya de modo significativo la eficacia del medicamento. Sin embargo, si
el animal se bafia con champu o se sumerge bajo el agua frecuentemente después de aplicado el
tratamiento, puede verse disminuida la eficacia del medicamento.

Podria desarrollarse resistencia del parasito a una clase particular de antihelminticos tras el uso
frecuente y repetido de un antihelmintico de esa misma clase. Por tanto, el uso del medicamento debe
basarse en la valoracion de cada caso individual y en factores epidemiologicos locales sobre la

sensibilidad de los parasitos para disminuir el riesgo de la seleccion de resistencias en el futuro.

El uso del medicamento debe basarse en la confirmaciéon mediante diagndstico de la existencia de
infecciones mixtas (o del riesgo de infeccion, en caso de prevencion). Ver secciones 4.2 y 4.9.

La eficacia frente a adultos de Dirofilaria repens no ha sido estudiada en condiciones de campo.
4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

El tratamiento de animales que pesen menos de 1 kg debe basarse en una evaluacion del
beneficio/riesgo.

Existe una experiencia limitada sobre el uso del medicamento en animales enfermos o debilitados, por
lo que el medicamento debe utilizarse unicamente en funcion de la evaluacion beneficio/riesgo para

estos animales.

No aplicar en la boca, ojos o en los oidos del animal.



Debe evitarse que el producto sea ingerido por los animales y que entre en contacto con los ojos o la
boca del animal receptor y/u otros animales.

Seguir minuciosamente las instrucciones para una correcta aplicacion, descritas en la seccion 4.9, en
particular el producto debe aplicarse en el lugar especificado para minimizar el riesgo de que el animal
lama el producto.

No dejar que los animales recién tratados se laman unos a otros. No permita que los animales tratados
entren en contacto con los animales no tratados hasta que el punto de aplicacion esté seco.

Cuando el medicamento se aplique en 3 6 4 puntos separados (véase la seccion 4.9), se tomara la
precaucion especifica de evitar que el animal lama los puntos de aplicacion.

Este medicamento contiene moxidectina (una lactona macrociclica), por lo que se tendra un cuidado
especial con las razas Collie o Bobtail y razas relacionadas o sus cruces, en administrar correctamente
el medicamento tal y como se describe en la seccion 4.9 (posologia); especialmente se evitara la
ingestion oral por parte del Collie o Bobtail y razas relacionadas o sus cruces.

Advocate no se debera verter en cursos de agua dado que podria resultar peligroso para los peces y
otros organismos acuaticos. La moxidectina es altamente toxica para los organismos acuaticos. No
permitir a los perros tratados bafiarse en aguas superficiales durante los 4 dias siguientes al
tratamiento.

La seguridad del medicamento ha sido evaluada inicamente en perros con dirofilariosis de clase 1 y 2
en estudios laboratoriales y en perros con dirofilariosis de clase 3 en un ensayo de campo. Por tanto, su
uso en perros con sintomas evidentes o graves de la enfermedad debe basarse en la evaluacion
beneficio / riesgo efectuada por el veterinario responsable.

A pesar de que los estudios experimentales de sobredosificacion han demostrado que el medicamento
puede administrarse con seguridad a los perros infectados con adultos de Dirofilaria immitis, éste no
tiene efecto terapéutico contra los mismos. Por lo tanto se recomienda, antes de iniciar el tratamiento
con el medicamento, efectuar un analisis a todos los perros de 6 meses 0 mayores que vivan en zonas
endémicas de este parasito, para determinar la presencia de infeccion por dirofilarias adultas. A criterio
del veterinario, los perros infectados deben tratarse con un adulticida para eliminar las dirofilarias
adultas. La seguridad de Advocate no ha sido evaluada cuando se administra en el mismo dia que un
adulticida.

Imidacloprid es toxico para aves ornamentales, en particular canarios.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento a los animales

Evitese el contacto con la piel, los ojos y la boca.

No coma, beba ni fume durante la aplicacion.

Lavese bien las manos después de usar el medicamento.

Tras la aplicacion del medicamento no acaricie ni asee a los animales hasta que el punto de aplicacion
esté seco.

En caso de derrame sobre la piel accidental, lavese inmediatamente con agua y jabon.

Las personas con hipersensibilidad conocida al alcohol bencilico, imidacloprid o a moxidectina deben
administrar el medicamento con precaucion. En casos muy raros, el medicamento puede producir
sensibilizacion o reacciones cutaneas pasajeras (por ejemplo, entumecimiento, irritaciébn o sensacion
de escozor u hormigueo).

En casos muy raros, el producto puede causar irritacion respiratoria en individuos sensibles.

Si el medicamento se introduce accidentalmente en los ojos, éstos deberan enjuagarse bien con agua.
Si los sintomas cutaneos u oculares persisten o en caso de ingestion accidental del medicamento,
consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.



El solvente de Advocate puede manchar o dafiar determinados materiales incluyendo plasticos, cuero,
tejidos y superficies pulidas. Deje secar la zona de aplicacion antes de permitir el contacto con estos
materiales.

4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

Pueden producirse vomitos en raras ocasiones. El uso del medicamento puede ocasionar un prurito
pasajero en el perro. Se han notificado reacciones locales de sensibilidad cutdnea pasajera, que
incluyen picor, pérdida de pelo, pelo grasiento y enrojecimiento en el lugar de aplicacion en muy raras
ocasiones. Estos signos desaparecen sin tratamiento adicional. Pueden observarse signos neurologicos
tales como ataxia y tremor muscular (la mayoria transitorios) en muy raras ocasiones, que basicamente
remiten (véase la seccion 4.10).

El medicamento tiene un sabor amargo. Si el animal lame el punto de aplicacion inmediatamente
después del tratamiento, puede producirse salivacion en algunas ocasiones. Este efecto no es un signo
de intoxicacion y desaparece al cabo de unos minutos sin necesidad de tratamiento. Una aplicacion
correcta minimizara la oportunidad del perro de lamer los puntos de aplicacion.

El medicamento puede dar lugar en el punto de aplicacion a una sensacion que origine alteraciones
pasajeras del comportamiento tales como letargia, agitacion e inapetencia en muy raras ocasiones.

Un ensayo de campo ha demostrado que en perros positivos a dirofilaria con microfilaremia existe
riesgo de aparicion de signos respiratorios graves (tos, taquipnea y disnea), que pueden necesitar de
tratamiento veterinario inmediato. En dicho estudio, estas reacciones fueron frecuentes (en 2 de 106
perros tratados). En estos perros, también se observan frecuentemente signos gastrointestinales
(vomitos, diarrea, inapetencia) y letargia tras el tratamiento.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:
- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones
adversas)
- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)
- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)
- En raras ocasiones (méas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales tratados)
- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo
casos aislados).

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion y la
lactancia en las especies de destino. Por tanto, el uso del medicamento veterinario no esta
recomendado en animales destinados a la cria o durante la gestacion y la lactancia.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Durante el tratamiento con Advocate no debe administrarse ningin otro antiparasitario del tipo lactona
macrociclica.

No se han observado interacciones entre Advocate y otros medicamentos de uso veterinario o
procedimientos médicos o quirurgicos de uso rutinario.

La seguridad de Advocate no ha sido evaluada cuando se administra en el mismo dia que un
adulticida.

4.9 Posologia y via de administracion

Esquema de dosificacion:




Las dosis minimas recomendadas son de 10 mg/kg peso de imidacloprid y 2,5 mg/kg peso de
moxidectina, equivalente a 0,1 ml/kg peso de Advocate para perros.

El calendario o momento del tratamiento debe basarse en factores epidemioldgicos y ser personalizado
para cada animal. El programa de tratamiento debe establecerlo el veterinario.

Peso del Tamafio de pipeta a utilizar Volumen |Imidacloprid |Moxidectina
perro (kg) (ml) (mg/kg peso) | (mg/kg peso)
<4kg Advocate para perros pequefios 0,4 minimo de 10 | minimo de 2,5
>4-10 kg Advocate para perros medianos 1,0 10-25 2,5-6,25
>10-25 kg | Advocate para perros grandes 2,5 10-25 2,5-6,25
>25-40kg | Advocate para perros muy grandes 4,0 10-16 2,54

>40 kg combinacion adecuada de pipetas

Tratamiento v prevencion de las pulgas (Ctenocephalides felis)

Un tratamiento previene una infestacion futura por pulgas durante 4 semanas. Las pupas existentes en
el entorno pueden emerger durante 6 semanas o mas después de iniciado el tratamiento, dependiendo
de las condiciones climaticas. En consecuencia, puede ser necesario combinar el tratamiento de
Advocate con tratamientos dirigidos al habitat para asi romper el ciclo de vida de la pulga en el
entorno. De este modo, se puede lograr una disminucion mas rapida de la poblaciéon de pulgas del
hogar.

El medicamento debe administrarse cada mes cuando se usa como parte de una estrategia de
tratamiento de la dermatitis alérgica por picadura de pulgas.

Tratamiento de la infestacion por piojos masticadores (Trichodectes canis)

Debe administrarse una sola dosis del medicamento. Dado que algunos animales pueden requerir un
segundo tratamiento, se recomienda un examen veterinario 30 dias después del primero.

Tratamiento de la infestacion por dcaros de los oidos (Otodectes cynotis)

Debe administrarse una sola dosis del medicamento. Antes de cada tratamiento deberan retirarse las
costras desprendidas del canal externo del oido. Dado que algunos animales pueden requerir un
segundo tratamiento, se recomienda un examen veterinario 30 dias después del primero. No aplicar
directamente en el canal auricular.

Tratamiento de la sarna sarcoptica (causada por Sarcoptes scabei var. canis)

Debe administrarse una sola dosis dos veces con un intervalo de 4 semanas.

Tratamiento de la demodicosis (causada por Demodex canis)

La administracion de una sola dosis cada 4 semanas durante un periodo de 2 a 4 meses es eficaz frente
a Demodex canis y proporciona una mejora importante de los signos clinicos especialmente en casos
leves y moderados. En casos graves puede requerirse un tratamiento mas frecuente y prolongado. Para
conseguir la mejor respuesta posible en estos casos, Advocate puede aplicarse una vez por semana
durante un periodo de tiempo mas largo, segin el criterio del veterinario. En todos los casos, es
necesario que se contintie el tratamiento hasta que los raspados de piel sean negativos en al menos 2
meses consecutivos. El tratamiento debe interrumpirse en los perros que no muestren mejoria o un
descenso en el recuento de acaros, tras dos meses de tratamiento. En estos casos debe administrarse un
tratamiento alternativo. Por tanto, consulte con su veterinario.

La demodicosis es una enfermedad multifactorial y, siempre que sea posible, es aconsejable también
tratar de modo apropiado cualquier enfermedad subyacente.



Prevencion de la dirofilariosis (D. immitis)

Los perros de zonas endémicas de Dirofilaria immitis, o aquellos que han viajado a zonas endémicas,
pueden estar infectados por adultos del parasito. Por tanto, antes de comenzar el tratamiento con
Advocate, debe tenerse en cuenta lo indicado en la seccion 4.5.

Para la prevencion de la dirofilariosis, el medicamento se aplicard una vez al mes durante la época del
afo en que existen mosquitos (huéspedes intermediarios que transportan y transmiten las larvas de D.
immitis). El medicamento puede administrarse durante todo el afio. La primera dosis puede
administrarse después de la primera exposicion posible a los mosquitos, pero no mas de un mes
después de esta. El tratamiento debe continuarse de modo regular una vez al mes hasta 1 mes después
de la ultima exposicion a los mosquitos. Para establecer una rutina de tratamiento, se recomienda
administrar Advocate el mismo dia o fecha de cada mes. Cuando sustituya a otro medicamento para la
prevencion de la dirofilariosis, en un programa de prevencion de esta infeccion, la primera dosis de
Advocate se administrara durante el mes siguiente a la tltima dosis de la otra medicacion.

En zonas no endémicas no debe existir riesgo para el perro de tener el parasito. En consecuencia,
pueden tratarse los animales sin precauciones especiales.

Prevencion de la dirofilariosis subcutanea (D. repens)

Para la prevencion de la dirofilariosis subcutanea, el medicamento se aplicara una vez al mes durante
la época del afio en que existen mosquitos (huéspedes intermediarios que transportan y transmiten las
larvas de D. repens). El medicamento puede administrarse durante todo el afio o por lo menos 1 mes
antes de la primera exposicion prevista a los mosquitos. El tratamiento debe continuarse de modo
regular una vez al mes hasta 1 mes después de la ultima exposicion a los mosquitos. Para establecer
una rutina de tratamiento, se recomienda administrar Advocate el mismo dia o fecha de cada mes.

Tratamiento de microfilarias (D. immitis)

Advocate debe administrarse una vez al mes durante dos meses consecutivos.

Tratamiento de la dirofilariosis subcutdnea (estadios adultos de Dirofilaria repens)

Advocate debe administrarse una vez al mes durante seis meses consecutivos.

Reduccion de microfilarias (D. repens)

El medicamento debe administrarse una vez al mes durante cuatro meses consecutivos.

Tratamiento v prevencion de la infeccion por Angiostrongylus vasorum

Debe administrarse una sola dosis. Dado que algunos animales pueden requerir un segundo
tratamiento, se recomienda un examen veterinario 30 dias después del primero.

En areas endémicas, una aplicacion peridodica mensual prevendra de la angiostrongilosis y de la
infeccion especifica por Angiostrongylus vasorum.

Tratamiento de la infeccion por Crenosoma vulpis

Debe administrarse una sola dosis de medicamento.

Prevencion de la espirocercosis (Spirocerca lupi)

El medicamento debe administrarse una vez al mes.

Tratamiento de Eucoleus (sin. Capillaria) boehmi (adultos)
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El medicamento debe administrarse una vez al mes durante dos meses consecutivos. Se recomienda
prevenir la autocoprofagia entre las dos aplicaciones para proteger de una posible reinfeccion.

Tratamiento del verme ocular Thelazia callipaeda (adultos)

Debe administrarse una sola dosis de medicamento.

Tratamiento de las infecciones por ascaridos, ancilostomas y tricuridos (Toxocara canis, Ancylostoma
caninum, Uncinaria stenocephala, Toxascaris leonina y Trichuris vulpis)

En zonas endémicas de Dirofilaria immitis, el tratamiento mensual puede disminuir de modo
significativo el riesgo de reinfeccidon causada por ascaridos, ancilostomas y tricuridos. En zonas no
endémicas de Dirofilaria immitis, el medicamento puede utilizarse como parte de un programa
estacional preventivo contra pulgas y nematodos gastrointestinales.

Los estudios efectuados han demostrado que el tratamiento mensual de los perros previene
infestaciones causadas por Uncinaria stenocephala.

Forma de administracion
Para uso cutdneo exclusivamente.

Extraiga una pipeta del envase. Sujete la pipeta hacia arriba, gire y retire el tapon. Use el tapon al revés
para girar y retirar el precinto de la pipeta, tal y como se indica.

t\%@ o
.

Para perros de hasta 25 kg:

Con el perro en posicion de pie, separe el pelo entre las escapulas hasta que la piel sea visible. Cuando
sea posible, apliquese sobre la piel no danada. Coloque la punta de la pipeta sobre la piel y apriete la
pipeta con firmeza varias veces para vaciar el contenido directamente sobre la piel.

Para perros de mas de 25 kg:

Para una aplicacion sencilla el perro deberd estar de pie. Debera aplicarse todo el contenido de la
pipeta repartido de manera uniforme en 3 6 4 puntos sobre la linea dorsal del animal desde la zona
escapular hasta la base de la cola. En cada punto, separe el pelaje para que la piel quede visible.
Cuando sea posible, apliquese sobre la piel no dafiada. Coloque la punta de la pipeta sobre la piel y
apriete la pipeta con cuidado para expulsar una parte de su contenido directamente sobre la piel. No
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aplique una cantidad excesiva de solucion en ningun punto ya que parte del medicamento podria
deslizarse por el costado del animal.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

Hasta 10 veces la dosis recomendada fue tolerada en perros adultos sin presentar efectos adversos o
signos clinicos indeseables. Se administré 5 veces la dosis minima recomendada semanalmente
durante 17 semanas a perros de mas de 6 meses y fue tolerada sin presentar efectos adversos o signos
clinicos indeseables.

El medicamento se administrd a cachorros hasta 5 veces la dosis recomendada cada 2 semanas hasta
seis tratamientos, y no se presentaron efectos graves de seguridad. Se observd midriasis pasajera,
salivacion, vomitos y respiracion rapida pasajera.

Tras ingestion accidental o sobredosis, en muy raras ocasiones pueden aparecer signos neurologicos
tales como ataxia, tremores generalizados, signos oculares (pupilas dilatadas, reflejo pupilar escaso,
nistagmo), respiracion anormal, salivacion y vomitos, que basicamente remiten.

Los perros Collie sensibles a ivermectina toleraron hasta cinco veces la dosis recomendada
administrada repetidamente a intervalos mensuales sin presentar efectos adversos. No ha sido
estudiada la seguridad en perros Collie sensibles a ivermectina después de aplicaciones a intervalos
semanales. Cuando se administro el 40% de la dosis recomendada por via oral, se observaron signos
neurologicos graves. La administracion oral del 10% de la dosis no produjo ninguna reaccion adversa.
Perros infectados por adultos de Dirofilaria immitis toleraron hasta 5 veces la dosis recomendada cada
2 semanas durante 3 tratamientos, sin presentar efectos adversos.

En caso de ingestion accidental, debe administrarse tratamiento sintomatico. No se conoce antidoto
especifico. El uso de carbon activado puede ser beneficioso.

4.11 Tiempo de espera

No procede.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Productos antiparasitarios, insecticidas y repelentes, lactonas
macrociclicas, milbemicinas.
Codigo ATCvet: QP54AB52

5.1 Propiedades farmacodiniamicas

Imidacloprid, 1-(6-cloro-3-piridilmetil)-N-nitro-imidazolidin-2-ilideneamina, es un ectoparasiticida
perteneciente al grupo de los compuestos cloronicotinilicos. Quimicamente, se describe con mayor
precision como una cloronicotinil nitroguanidina. Imidacloprid es eficaz frente a las fases larvarias de
la pulga y las pulgas adultas. Las larvas de pulga presentes en el entorno del animal de compaifiia son
eliminadas tras el contacto con un animal tratado con el medicamento. Imidacloprid tiene una afinidad
elevada por los receptores nicotinérgicos de la acetilcolina en la region postsinaptica del sistema
nervioso central (SNC) de la pulga. La inhibicién resultante de la transmision colinérgica en los
insectos les ocasiona paralisis y muerte. Debido a la naturaleza débil de la interaccion con los
receptores nicotinérgicos de los mamiferos y a la supuesta escasa penetracion a través de la barrera
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hematoencefalica en los mamiferos, practicamente no produce efecto sobre el SNC de los mamiferos.
Imidacloprid presenta una actividad farmacoldgica minima en mamiferos.

Moxidectina, 23-(O-metiloxima)-F28249 alfa, es una lactona macrociclica de segunda generacion de
la familia de la milbemicina. Es un parasiticida activo frente a gran nimero de parasitos internos y
externos. Moxidectina es activa frente a las fases larvarias de Dirofilaria immitis (L1, L3, L4) y
Dirofilaria repens (L1, L3). También es activa frente a los nematodos gastrointestinales. Moxidectina
interacciona con los canales del cloro GABA¢érgicos y glutamatoérgicos. Esto produce la apertura de
los canales del cloro en la unidn postsinaptica, la entrada de iones cloruro y la induccion de un estado
de reposo irreversible. El resultado es una paralisis flacida de los parasitos afectados, seguida de su
muerte y/o expulsion.

Moxidectina tiene una accion persistente y tras una sola aplicacion protege a los perros contra la
reinfeccion de los parasitos Dirofilaria immitis, Dirofilaria repens y Angiostrongylus vasorum durante
4 semanas.

5.2 Datos farmacocinéticos

Después de la administracion topica del medicamento, imidacloprid se distribuye rapidamente sobre la
piel del animal en el primer dia de aplicacidon. Se encuentra sobre la superficie corporal durante todo el
periodo de tratamiento. Moxidectina se absorbe a través de la piel alcanzando unas concentraciones
plasmaticas maximas aproximadamente de 4 a 9 dias después de aplicado el tratamiento en perros.
Después de su absorcion a través de la piel, la moxidectina por via sistémica se distribuye
ampliamente a los tejidos corporales aunque debido a su lipofilia se concentra principalmente en grasa.
Se elimina lentamente del plasma, tal como se manifiesta por las concentraciones plasmaticas
detectables de moxidectina a lo largo del intervalo de tratamiento de un mes.

La T 1/2 en perros es de aproximadamente 28,4 dias.

Estudios efectuados sobre el comportamiento farmacocinético de moxidectina después de aplicaciones
multiples, han indicado que en perros las concentraciones séricas en estado estacionario se alcanzan
tras aproximadamente 4 meses consecutivos de tratamiento.

Propiedades medioambientales

Véanse las secciones 4.5y 6.6

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Alcohol bencilico

Butilhidroxitolueno

Propilencarbonato

6.2 Incompatibilidades principales

Ninguna conocida.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.
6.4 Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 30° C.

6.5 Naturaleza y composicion del envase primario



Material del envase Pipeta monodosis de polipropileno blanco con tapon de
rosca.

Formatos 0,4 ml; 1,0 ml; 2,5 ml y 4,0 ml por pipeta
Presentacion en blister que contiene 1, 2, 3,4, 6,9, 12,21 o
42 pipetas monodosis.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utilizado, o en
su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse de

conformidad con las normativas locales.

Advocate no se debera verter en cursos de agua puesto que podria resultar peligroso para los peces y

otros organismos acuaticos.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Elanco Animal Health GmbH

Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Alemania

8. NUMEROS DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

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

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION O DE LA RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 02/04/2003

Fecha de la ultima renovacion: 14/01/2013

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos (http://www.ema.europa.eu/).

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

No procede.
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ANEXO II
FABRICANTE RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES

CONDICIONES O RESTRICCIONES RESPECTO A SU DISPENSACION Y
USoO

DECLARACION DE LOS LMR
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A. FABRICANTE RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES

Nombre v direccion del fabricante responsable de la liberacion de los lotes

KVP Pharma + Veterinir Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Alemania

B. CONDICIONES O RESTRICCIONES RESPECTO A SU DISPENSACION Y USO

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

C. DECLARACION DE LOS LMR

No procede.
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ANEXO III

ETIQUETADO Y PROSPECTO
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A. ETIQUETADO
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

Caja, formato con 1,2, 3,4, 6,9, 12, 21 y 42 pipetas.

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Advocate 40 mg + 4 mg solucion para uncion dorsal puntual para gatos pequefios y hurones
imidacloprid, moxidectina

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LAS SUSTANCIAS
ACTIVAS

Cada pipeta de 0,4 ml contiene:
Sustancias activas: 40 mg de imidacloprid, 4 mg de moxidectina

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién para uncion dorsal puntual.

4. TAMANO DEL ENVASE

1 pipeta

2 pipetas
3 pipetas
4 pipetas
6 pipetas
9 pipetas
12 pipetas
21 pipetas
42 pipetas

5. ESPECIES DE DESTINO

Para gatos pequefios de 4 kg o menos de peso y hurones

‘ 6. INDICACIONES DE USO

| 7. MODO Y ViA DE ADMINISTRACION

Solo para uso cutaneo.
Lea el prospecto antes de usar.

8. TIEMPO(S) DE ESPERA

No procede.
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9.

ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI PROCEDEN

Lea el prospecto antes de usar.

| 10.

FECHA DE CADUCIDAD

CAD {mes/afio}

| 11.

PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

No conservar a temperatura superior a 30° C.

12.

PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE
SU USO

Eliminacién: Lea el prospecto.

13.

LA MENCION “USO VETERINARIO” Y LAS CONDICIONES O RESTRICCIONES
DE DISPENSACION Y USO, SI PROCEDE

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14.

ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTA'Y
EL ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

15.

NOMBRE Y DOMICILIO DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

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

16. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
EU/2/03/039/001 3 pipetas

EU/2/03/039/002 6 pipetas

EU/2/03/039/013 4 pipetas

EU/2/03/039/019 21 pipetas

EU/2/03/039/020 42 pipetas
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EU/2/03/039/031 1 pipeta

EU/2/03/039/032 2 pipetas
EU/2/03/039/033 9 pipetas
EU/2/03/039/034 12 pipetas

| 17.  NUMERO DE LOTE DE FABRICACION

Lote {numero}
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

Caja, formato con 1, 2, 3,4, 6,9, 12, 21 y 42 pipetas.

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Advocate 80 mg + 8 mg solucion para uncion dorsal puntual para gatos grandes
imidacloprid, moxidectina

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LAS SUSTANCIAS
ACTIVAS

Cada pipeta de 0,8 ml contiene:
Sustancias activas: 80 mg de imidacloprid, 8 mg de moxidectina

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solucién para uncion dorsal puntual.

4. TAMANO DEL ENVASE

1 pipeta

2 pipetas
3 pipetas
4 pipetas
6 pipetas
9 pipetas
12 pipetas
21 pipetas
42 pipetas

5. ESPECIES DE DESTINO

Para gatos grandes entre 4 y 8 kg de peso

| 6.  INDICACIONES DE USO

| 7. MODO Y ViA DE ADMINISTRACION

Sélo para uso cutaneo.
Lea el prospecto antes de usar.

8. TIEMPO(S) DE ESPERA

No procede.
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9. ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI PROCEDE

Lea el prospecto antes de usar.

‘ 10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {mes/afio}

‘ 11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

No conservar a temperatura superior a 30° C.

12. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE
SU USO

Eliminacién: Lea el prospecto.

13. LA MENCION “USO VETERINARIO”, Y LAS CONDICIONES O RESTRICCIONES
DE DISPENSACION Y USO, SI PROCEDE

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTAY
EL ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

15. NOMBRE Y DOMICILIO DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

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

16. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/03/039/003 3 pipetas
EU/2/03/039/004 6 pipetas
EU/2/03/039/014 4 pipetas
EU/2/03/039/021 21 pipetas

EU/2/03/039/022 42 pipetas
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EU/2/03/039/035
EU/2/03/039/036
EU/2/03/039/037
EU/2/03/039/038

1 pipeta

2 pipetas
9 pipetas
12 pipetas

| 17. NUMERO DE LOTE DE FABRICACION

Lote {ntimero}
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

Caja, formatos con 1, 2, 3,4, 6, 9, 12, 21 y 42 pipetas

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Advocate 40 mg + 10 mg solucion para uncion dorsal puntual para perros pequefios
imidacloprid, moxidectina

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LAS SUSTANCIAS
ACTIVAS

Cada pipeta de 0,4 ml contiene:
Sustancias activas: 40 mg de imidacloprid, 10 mg de moxidectina

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién para uncion dorsal puntual.

4. TAMANO DEL ENVASE

1 pipeta

2 pipetas
3 pipetas
4 pipetas
6 pipetas
9 pipetas
12 pipetas
21 pipetas
42 pipetas

5. ESPECIES DE DESTINO

Para perros pequeios de 4 kg o menos de peso

| 6.  INDICACIONES DE USO

| 7. MODO Y ViA DE ADMINISTRACION

Sélo para uso cutaneo.
Lea el prospecto antes de usar.

8. TIEMPO(S)DE ESPERA
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No procede.

9. ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI PROCEDE

Lea el prospecto antes de usar.

‘ 10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {mes/afio}

‘ 11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

No conservar a temperatura superior a 30° C.

12. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE
SU USO

Eliminacién: Lea el prospecto.

13. LA MENCION “USO VETERINARIO”, Y LAS CONDICIONES O RESTRICCIONES
DE DISPENSACION Y USO, SI PROCEDE

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTA'Y
EL ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

15. NOMBRE Y DOMICILIO DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

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

16. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/03/039/005 3 pipetas
EU/2/03/039/006 6 pipetas
EU/2/03/039/015 4 pipetas
EU/2/03/039/023 21 pipetas

EU/2/03/039/024 42 pipetas
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EU/2/03/039/039 1 pipeta

EU/2/03/039/040 2 pipetas
EU/2/03/039/041 9 pipetas
EU/2/03/039/042 12 pipetas

| 17.  NUMERO DE LOTE DE FABRICACION

Lote {numero}
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

Caja, formatos con 1,2,3,4,6,9, 12, 21 y 42 pipetas

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Advocate 100 mg + 25 mg solucion para uncién dorsal puntual para perros medianos
imidacloprid, moxidectina

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LAS SUSTANCIAS
ACTIVAS

Cada pipeta de 1 ml contiene:
Sustancias activas: 100 mg de imidacloprid, 25 mg de moxidectina

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién para uncion dorsal puntual.

4. TAMANO DEL ENVASE

1 pipeta

2 pipetas
3 pipetas
4 pipetas
6 pipetas
9 pipetas
12 pipetas
21 pipetas
42 pipetas

5. ESPECIES DE DESTINO

Para perros medianos entre 4 y 10 kg de peso

‘ 6. INDICACIONES DE USO

| 7. MODO Y ViA DE ADMINISTRACION

Solo para uso cutaneo.
Lea el prospecto antes de usar.

8. TIEMPO(S) DE ESPERA
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No procede.

9. ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI PROCEDE

Lea el prospecto antes de usar.

| 10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {mes/aio}

| 11.  PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

No conservar a temperatura superior a 30° C.

12. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE
SU USO

Eliminacion: Lea el prospecto.

13. LA MENCION “USO VETERINARIO”, Y LAS CONDICIONES O RESTRICCIONES
DE DISPENSACION Y USO, SI PROCEDE

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTA'Y
EL ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

15. NOMBRE Y DOMICILIO DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

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

16. NUMEROS DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/03/039/007 3 pipetas
EU/2/03/039/008 6 pipetas
EU/2/03/039/016 4 pipetas
EU/2/03/039/025 21 pipetas

EU/2/03/039/026 42 pipetas
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EU/2/03/039/043 1 pipeta

EU/2/03/039/044 2 pipetas
EU/2/03/039/045 9 pipetas
EU/2/03/039/046 12 pipetas

| 17.  NUMERO DE LOTE DE FABRICACION

Lote {numero}
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

Caja, formatos con 1, 2, 3,4, 6, 9, 12, 21 y 42 pipetas

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Advocate 250 mg + 62,5 mg solucion para uncion dorsal puntual para perros grandes
imidacloprid, moxidectina

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LAS SUSTANCIAS
ACTIVAS

Cada pipeta de 2,5 ml contiene:
Sustancias activas: 250 mg de imidacloprid; 62,5 mg de moxidectina

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién para uncion dorsal puntual.

4. TAMANO DEL ENVASE

1 pipeta

2 pipetas
3 pipetas
4 pipetas
6 pipetas
9 pipetas
12 pipetas
21 pipetas
42 pipetas

5. ESPECIES DE DESTINO

Para perros grandes entre 10 y 25 kg de peso

| 6.  INDICACIONES DE USO

| 7. MODO Y ViA DE ADMINISTRACION

Sélo para uso cutaneo.
Lea el prospecto antes de usar.

8. TIEMPO(S) DE ESPERA
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No procede.

9. ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI PROCEDE

Lea el prospecto antes de usar.

| 10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {mes/aio}

| 11.  PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

No conservar a temperatura superior a 30° C.

12. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE
SU USO

Eliminacion: Lea el prospecto.

13. LA MENCION “USO VETERINARIO”, Y LAS CONDICIONES O RESTRICCIONES
DE DISPENSACION Y USO, SI PROCEDE

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTA'Y
EL ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

15. NOMBRE Y DOMICILIO DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

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

16. NUMEROS DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/03/039/009 3 pipetas
EU/2/03/039/010 6 pipetas
EU/2/03/039/017 4 pipetas
EU/2/03/039/027 21 pipetas

EU/2/03/039/028 42 pipetas
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EU/2/03/039/047 1 pipeta

EU/2/03/039/048 2 pipetas
EU/2/03/039/049 9 pipetas
EU/2/03/039/050 12 pipetas

| 17.  NUMERO DE LOTE DE FABRICACION

Lote {numero}
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

Caja, formatos con 1, 2, 3,4, 6, 9, 12, 21 y 42 pipetas.

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Advocate 400 mg + 100 mg solucién para uncion dorsal puntual para perros muy grandes.
imidacloprid, moxidectina

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LAS SUSTANCIAS
ACTIVAS

Cada pipeta de 4 ml contiene:
Sustancias activas: 400 mg de imidacloprid, 100 mg de moxidectina

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién para uncion dorsal puntual.

4. TAMANO DEL ENVASE

1 pipeta

2 pipetas
3 pipetas
4 pipetas
6 pipetas
9 pipetas
12 pipetas
21 pipetas
42 pipetas

5. ESPECIES DE DESTINO

Para perros muy grandes entre 25 y 40 kg de peso

| 6. INDICACIONES DE USO

| 7. MODO Y ViA DE ADMINISTRACION

Sélo para uso cutaneo.
Lea el prospecto antes de usar.

8. TIEMPO(S) DE ESPERA
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No procede.

9. ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI PROCEDE

Lea el prospecto antes de usar.

| 10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {mes/aio}

‘ 11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

No conservar a temperatura superior a 30° C.

12. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE
SU USO

Eliminacion: Lea el prospecto.

13. LA MENCION “USO VETERINARIO”, Y LAS CONDICIONES O RESTRICCIONES
DE DISPENSACION Y USO, SI PROCEDE

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTA'Y
EL ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

15. NOMBRE Y DOMICILIO DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

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

16. NUMEROS DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/03/039/011 3 pipetas
EU/2/03/039/012 6 pipetas
EU/2/03/039/018 4 pipetas
EU/2/03/039/029 21 pipetas

EU/2/03/039/030 42 pipetas
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EU/2/03/039/051 1 pipeta

EU/2/03/039/052 2 pipetas
EU/2/03/039/053 9 pipetas
EU/2/03/039/054 12 pipetas

| 17.  NUMERO DE LOTE DE FABRICACION

Lote {ntimero}
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DATOS MIiNIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO

Advocate para gatos pequeiios y hurones
Pipeta

‘ 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Advocate
£
N v

‘ 2. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN NUMERO DE DOSIS

0.4 ml

3.  VIA DE ADMINISTRACION

Solucién para uncion dorsal puntual.

| 4. NUMERO DE LOTE

Lot {ntimero}

‘ 5. FECHA DE CADUCIDAD

EXP {mes/afio}

‘ 6. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO
Advocate para gatos grandes
Pipeta

‘ 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Advocate

%

£a

‘ 2. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN NUMERO DE DOSIS

0.8 ml

3.  VIA DE ADMINISTRACION

Solucién para uncion dorsal puntual.

| 4. NUMERO DE LOTE

Lot {nimero}

| 5.  FECHA DE CADUCIDAD

EXP {mes/afio}

| 6. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

44



DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO
Advocate para perros pequeiios
Pipeta

‘ 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Advocate

wl

‘ 2. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN NUMERO DE DOSIS

0.4 ml

3.  VIA DE ADMINISTRACION

Solucién para uncion dorsal puntual.

| 4. NUMERO DE LOTE

Lot {nimero}

‘ 5. FECHA DE CADUCIDAD

EXP {mes/afio}

‘ 6. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO
Advocate para perros medianos
Pipeta

‘ 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Advocate

1%

2. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN NUMERO DE DOSIS

1 ml

3.  VIA DE ADMINISTRACION

Solucién para uncion dorsal puntual.

| 4. NUMERO DE LOTE

Lot {nimero}

‘ 5. FECHA DE CADUCIDAD

EXP {mes/afio}

| 6. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO
Advocate para perros grandes
Pipeta

‘ 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Advocate

%

X

‘ 2. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN NUMERO DE DOSIS

2.5ml

3 ViA DE ADMINISTRACION

Solucién para uncion dorsal puntual.

| 4. NUMERO DE LOTE

Lot {numero}

‘ 5. FECHA DE CADUCIDAD

EXP {mes/afio}

‘ 6. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO
Advocate para perros muy grandes
Pipeta

‘ 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Advocate

%

™

‘ 2. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN NUMERO DE DOSIS

4 ml

3.  VIA DE ADMINISTRACION

Solucién para uncion dorsal puntual.

| 4. NUMERO DE LOTE

Lot {nimero}

‘ 5. FECHA DE CADUCIDAD

EXP {mes/afio}

| 6. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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DATOS MINIMOS QUE DEBERAN FIGURAR EN BLISTERS O TIRAS

Blister

‘ 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Advocate para gatos pequefios y hurones

(<4kg)

‘ 2. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN NUMERO DE DOSIS

0.4 ml

3. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Elanco Animal Health GmbH

| 4. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {mes/ano}

| 5.  NUMERO DE LOTE

Lote {nimero}

| 6. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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DATOS MINIMOS QUE DEBERAN FIGURAR EN BLISTERS O TIRAS

Blister

‘ 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Advocate para gatos grandes

(>4-8 kg)

‘ 2. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN NUMERO DE DOSIS

0.8 ml

3. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Elanco Animal Health GmbH

‘ 4. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {mes/afio}

| 5.  NUMERO DE LOTE

Lote {numero}

‘ 6. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

50



DATOS MINIMOS QUE DEBERAN FIGURAR EN BLISTERS O TIRAS

Blister

‘ 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Advocate para perros pequenos

(<4kg)

‘ 2. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN NUMERO DE DOSIS

0.4 ml

3. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Elanco Animal Health GmbH

| 4. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {mes/ano}

| 5.  NUMERO DE LOTE

Lote {nimero}

| 6. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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DATOS MINIMOS QUE DEBERAN FIGURAR EN BLISTERS O TIRAS

Blister

‘ 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Advocate para perros medianos

(>4-10kg)

‘ 2. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN NUMERO DE DOSIS

1 ml

3. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Elanco Animal Health GmbH

‘ 4. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {mes/afio}

| 5.  NUMERO DE LOTE

Lote {numero}

‘ 6. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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DATOS MINIMOS QUE DEBERAN FIGURAR EN BLISTERS O TIRAS

Blister

‘ 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Advocate para perros grandes

(> 10-25 kg)

‘ 2. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN NUMERO DE DOSIS

2.5ml

3. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Elanco Animal Health GmbH

‘ 4. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {mes/afio}

| 5.  NUMERO DE LOTE

Lote {numero}

‘ 6. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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DATOS MINIMOS QUE DEBERAN FIGURAR EN BLISTERS O TIRAS

Blister

‘ 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Advocate para perros muy grandes

(> 25-40 kg)

‘ 2. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN NUMERO DE DOSIS

4 ml

3. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Elanco Animal Health GmbH

‘ 4. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {mes/afio}

| 5.  NUMERO DE LOTE

Lote {numero}

‘ 6. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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B. PROSPECTO
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PROSPECTO:
Advocate 40 mg + 4 mg solucién spot-on para gatos pequeiios y hurones
Advocate 80 mg + 8 mg soluciéon spot-on para gatos grandes

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE
LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION, Y DEL FABRICANTE
RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN
DIFERENTES

Titular de la autorizacion de comercializacion:
Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Alemania

Fabricante responsable de la liberacion del lote:
KVP Pharma + Veterinidr Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel

Alemania

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
Advocate 40 mg + 4 mg solucion para uncion dorsal puntual para gatos pequefios y hurones

Advocate 80 mg + 8 mg solucion para uncion dorsal puntual para gatos grandes
imidacloprid, moxidectina

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LAS SUSTANCIAS
ACTIVAS Y OTRAS SUSTANCIAS

Cada dosis (pipeta) contiene:

Dosis Imidacloprid | Moxidectina
Advocate para gatos pequefios (< 4 kg) y hurones | 0,4 ml 40 mg 4 mg
Advocate para gatos grandes (> 4-8 kg) 0,8 ml 80 mg 8 mg

Excipientes: Alcohol bencilico, 1 mg/ml de butilhidroxitolueno (E 321; como antioxidante)

Solucién transparente de color amarillo a amarillo parduzco.

4. INDICACIONES DE USO

Para gatos que sufran, o con riesgo de sufrir, infecciones parasitarias mixtas:

tratamiento y prevencion de la infestacion por pulgas (Ctenocephalides felis),

tratamiento de la infestacion por 4caros de los oidos (Otodectes cynotis),

tratamiento de la sarna notoédrica (Notoedres cati),

tratamiento del verme pulmonar Eucoleus aerophilus (sin. Capillaria aerophila) (adultos),
prevencion de la infestacion por larvas L3/L4 de Aelurostrongylus abstrusus,

tratamiento del verme pulmonar Aelurostrongylus abstrusus (adultos),

tratamiento del verme pulmonar Troglostrongylus brevior (adultos),

tratamiento del verme ocular Thelazia callipaeda (adultos),

prevencion de la filariosis (larvas L3 y L4 de Dirofilaria immitis),

tratamiento de las infecciones por nematodos gastrointestinales [larvas L4, adultos inmaduros y
adultos de Toxocara cati (ascaridos) y Ancylostoma tubaeforme (ancilostomas)].
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El medicamento puede usarse como parte de una estrategia de tratamiento de la dermatitis alérgica
por picadura de pulgas (DAPP).

Para hurones que sufran, o con riesgo de sufrir, infecciones parasitarias mixtas:
e tratamiento y prevencion de la infestacion por pulgas (Ctenocephalides felis),
e prevencion de la filariosis (larvas L3 y L4 de Dirofilaria immitis).

5. CONTRAINDICACIONES
No usar en gatitos de menos de 9 semanas.
No usar en casos de hipersensibilidad a las sustancias activas o a algiin excipiente.

Para hurones: No usar Advocate para gatos grandes (0,8 ml) ni Advocate para perros (todos los
tamafos).

Para perros debe utilizarse el correspondiente “Advocate para perros”, el cual contiene 100 mg/ml de
imidacloprid y 25 mg/ml de moxidectina.

No usar en canarios.

6. REACCIONES ADVERSAS

El uso del medicamento puede ocasionar un prurito pasajero en el gato. Puede producirse grasa en el
pelo, eritema y vomitos en raras ocasiones. Estos sintomas desaparecen sin tratamiento adicional. El
medicamento puede causar reacciones locales de hipersensibilidad en raras ocasiones. Si el animal
lame la zona de aplicacion después del tratamiento, pueden observarse signos neurologicos tales como
ataxia, tremores generalizados, signos oculares (pupilas dilatadas, reflejo pupilar escaso, nistagmo),
respiracion anormal, salivacion y vomitos en muy raras ocasiones, que basicamente remiten.

El medicamento tiene un sabor amargo. Si el animal lame el punto de aplicacion inmediatamente
después del tratamiento, puede producirse salivacion en algunas ocasiones. Este efecto no es un signo
de intoxicacion y desaparece al cabo de unos minutos sin necesidad de tratamiento. Una aplicacion
correcta minimizara la posibilidad del gato de lamer el punto de aplicacion.

El medicamento puede dar lugar en el punto de aplicacioén a una sensacion que origine alteraciones
pasajeras del comportamiento tales como letargia, agitacion e inapetencia en muy raras ocasiones.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:
- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones
adversas)
- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)
- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)
- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales tratados)
- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo
casos aislados).

Si observa algtn efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, o piensa que el
medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.

7. ESPECIES DE DESTINO

Gatos y hurones.
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8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y ViA DE ADMINISTRACION

Para uso cutaneo exclusivamente.
Para evitar que el animal lama el medicamento, aplicar sobre la piel limitando la zona de aplicacion al
cuello del animal en la base del craneo.

Esquema de dosificacion para gatos:
Las dosis minimas recomendadas son de 10 mg/kg peso de imidacloprid y 1,0 mg/kg peso de
moxidectina, equivalente a 0,1 ml/kg peso de Advocate para gatos.

El calendario o momento del tratamiento debe basarse en factores epidemiologicos y ser personalizado
para cada animal. El programa de tratamiento debe establecerlo el veterinario.

Peso del gato Tamaifio de pipeta a utilizar | Volumen Imidacloprid | Moxidectina
| (kg) (ml) (mg/kg peso) | (mg/kg peso)
<4 kg Advocate para gatos pequefios | 0,4 minimo de 10 | minimo de 1
>4-8 kg Advocate para gatos grandes | 0,8 10-20 1-2

> 8 kg combinacién adecuada de pipetas

Tratamiento y prevencion de las pulgas (Ctenocephalides felis)

Un tratamiento previene una infestacion futura por pulgas durante 4 semanas. Las pupas existentes en
el entorno pueden emerger durante 6 semanas o mas después de iniciado el tratamiento, dependiendo
de las condiciones climaticas. En consecuencia, puede ser necesario combinar el tratamiento de
Advocate con tratamientos dirigidos al habitat para asi romper el ciclo de vida de la pulga en el
entorno. De este modo, se puede lograr una disminucion mas rapida de la poblacion de pulgas del
hogar. El medicamento debe administrarse cada mes cuando se usa como parte de una estrategia de
tratamiento de la dermatitis alérgica por picadura de pulgas.

Tratamiento de la infestacion por dcaros de los oidos (Otodectes cynotis)

Debe administrarse una sola dosis de medicamento. Dado que algunos animales pueden requerir un
segundo tratamiento, se recomienda un examen veterinario 30 dias después del primero. No aplicar
directamente en el canal auricular.

Tratamiento de la sarna notoédrica (Notoedres cati)
Debe administrarse una sola dosis de medicamento.

Tratamiento del verme pulmonar Eucoleus aerophilus (sin. Capillaria aerophila) (adultos)
Debe administrarse una sola dosis de medicamento.

Prevencion de la infestacion por larvas L3/L4 de Aelurostrongylus abstrusus
El medicamento debe administrarse con frecuencia mensual.

Tratamiento del verme pulmonar Aelurostrongylus abstrusus (adulto)

Advocate debe administrarse con frecuencia mensual durante tres meses consecutivos.

Tratamiento del verme pulmonar Troglostrongylus brevior (adulto)

Advocate debe administrarse con frecuencia mensual durante dos meses consecutivos.

Tratamiento del verme ocular Thelazia callipaeda (adultos)

Debe administrarse una sola dosis de medicamento.
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Prevencion de la dirofilariosis (Dirofilaria immitis)

Los gatos de zonas endémicas de Dirofilaria immitis, o aquellos que han viajado a zonas endémicas,
pueden estar infectados por adultos del parasito. Por tanto, antes de comenzar el tratamiento con
Advocate, debe tenerse en cuenta lo indicado en la seccion “Advertencias especiales”.

Para la prevencion de la dirofilariosis causada por Dirofilaria immitis, el medicamento se aplicara una
vez al mes durante la época del afio en que existen mosquitos (huéspedes intermediarios que
transportan y transmiten las larvas de Dirofilaria immitis). El medicamento puede administrarse
durante todo el afno. La primera dosis puede administrarse después de la primera exposicion posible a
los mosquitos, pero no mas de un mes después de esta exposicion. El tratamiento debe continuarse de
modo regular una vez al mes hasta 1 mes después de la tltima exposicion a los mosquitos. Para
establecer una rutina de tratamiento, se recomienda administrar Advocate el mismo dia o fecha de cada
mes. Cuando sustituya a otro medicamento para la prevencion de la dirofilariosis, en un programa de
prevencion de esta infeccion, la primera dosis de Advocate se administrara durante el mes siguiente a
la Gltima dosis de la otra medicacion.

En zonas no endémicas no debe existir riesgo para el gato de tener el parasito. En consecuencia,
pueden tratarse los animales sin precauciones especiales.

Tratamiento de los ascdridos y ancilostomas (Toxocara cati y Ancylostoma tubaeforme)

En zonas endémicas de Dirofilaria immitis, el tratamiento mensual puede disminuir de modo
significativo el riesgo de reinfeccion causada por ascaridos y ancilostomas. En zonas no endémicas de
Dirofilaria immitis, el medicamento puede utilizarse como parte de un programa estacional preventivo
contra pulgas y nematodos gastrointestinales.

Esquema de dosificacion para hurones:

Debe administrarse una pipeta de Advocate solucion para uncion dorsal puntual para gatos pequefios
(0,4 ml) por animal. No exceder la dosis recomendada.
El esquema de tratamiento debe basarse en la situacion epidemioldgica local.

Tratamiento y prevencion de las pulgas (Ctenocephalides felis)
Un tratamiento previene una infestacion futura por pulgas durante 3 semanas. En casos de infestacion
masiva por pulgas puede ser necesario repetir la aplicacion después de 2 semanas.

Prevencion de la dirofilariosis (Dirofilaria immitis)

Los hurones de zonas endémicas de Dirofilaria immitis, o aquellos que han viajado a zonas endémicas,
pueden estar infectados por adultos del parasito. Por tanto, antes de comenzar el tratamiento con
Advocate, debe tenerse en cuenta lo indicado en la seccion “Advertencias especiales”.

Para la prevencion de la dirofilariosis causada por Dirofilaria immitis, el medicamento se aplicard una
vez al mes durante la época del afio en que existen mosquitos (huéspedes intermediarios que
transportan y transmiten las larvas de Dirofilaria immitis). El medicamento puede administrarse
durante todo el afo. La primera dosis puede administrarse después de la primera exposicion posible a
los mosquitos, pero no mas de un mes después de esta exposicion. El tratamiento debe continuarse de
modo regular una vez al mes hasta 1 mes después de la ultima exposicion a los mosquitos.

En zonas no endémicas no debe existir riesgo para el hurdon de tener el parasito. En consecuencia,
pueden tratarse los animales sin precauciones especiales.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Extraiga una pipeta del envase. A continuacion, sujete la pipeta hacia arriba, gire y retire el tapon. Use
el tapon al revés para girar y retirar el precinto de la pipeta, tal y como se indica.
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t % :
Separe el pelo del cuello del animal, en la base del craneo, hasta que la piel sea visible. Coloque la
punta de la pipeta sobre la piel y apriete la pipeta con firmeza varias veces para vaciar el contenido

directamente sobre la piel. La aplicacion en la base del craneo reducira al minimo la posibilidad de que
el animal lama el medicamento. Apliquese inicamente en la piel no dafiada.

10. TIEMPO(S) DE ESPERA

No procede.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios

No conservar a temperatura superior a 30°C.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta y la
caja. La fecha de caducidad se refiere al ultimo dia del mes indicado.

12. ADVERTENCIAS ESPECIALES

Advertencias especiales para cada especie de destino:
La eficacia del medicamento no se ha estudiado en hurones de peso superior a 2 kg y, por tanto, la
duracion del efecto puede ser menor en estos animales.

Es poco probable que un contacto breve del animal con el agua en una o dos ocasiones entre los
tratamientos mensuales disminuya de modo significativo la eficacia del medicamento. Sin embargo, si
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el animal se bafia con champti o se sumerge bajo el agua frecuentemente después de aplicado el
tratamiento puede verse disminuida la eficacia del medicamento.

Podria desarrollarse resistencia del pardsito a una clase particular de antihelminticos tras el uso
frecuente y repetido de un antihelmintico de esa misma clase. Por tanto, el uso del medicamento debe
basarse en la valoracion de cada caso individual y en factores epidemiologicos locales sobre la
sensibilidad de los parasitos para disminuir el riesgo de la seleccion de resistencias en el futuro.

El uso del medicamento debe basarse en la confirmacion mediante diagndstico de la existencia de
infecciones mixtas (o del riesgo de infeccion, en caso de prevencion). Ver secciones “Indicaciones de
uso” y “Posologia para cada especie, modo y via de administracion”.

Precauciones especiales para su uso en animales:
El tratamiento de gatos que pesen menos de 1 kg y hurones que pesen menos de 0,8 kg debe basarse en
una evaluacion del beneficio/riesgo.

Existe una experiencia limitada sobre el uso del medicamento en animales enfermos o debilitados, por
lo que el medicamento debe utilizarse inicamente en funcion de la evaluacion beneficio/riesgo para
estos animales.

No aplicar en la boca, ojos o en los oidos del animal.

Debe evitarse que el producto sea ingerido por los animales y que entre en contacto con los ojos o la
boca del animal receptor y/u otros animales. Seguir minuciosamente las instrucciones para una
correcta aplicacion, descritas en la seccidn “Instrucciones para una correcta administracion)”, en
particular el producto debe aplicarse en el lugar especificado para minimizar el riesgo de que el animal
lama el producto. No dejar que los animales recién tratados se laman unos a otros. No permita que los
animales tratados entren en contacto con los animales no tratados hasta que el punto de aplicacion esté
seco.

Se recomienda que los gatos y hurones que vivan o viajen a zonas endémicas de Dirofilaria immitis se
traten una vez al mes con el medicamento para protegerlos de la dirofilariosis.

Dado que el diagnostico de la dirofilariosis es de una exactitud limitada, se recomienda que antes de
comenzar el tratamiento profilactico se intente confirmar la presencia del parasito en todos los gatos y
hurones de mas de 6 meses, ya que el uso del medicamento en gatos o hurones que tengan adultos de
Dirofilaria immitis puede provocar efectos adversos graves incluso la muerte.

En caso de diagnoéstico de adultos de Dirofilaria immitis, la infeccion debe tratarse de acuerdo con el
conocimiento cientifico actual.

La infestacion por Notoedres cati puede ser grave en algunos casos individuales. En caso de
infestacion grave, es necesario un tratamiento de apoyo concomitante ya que la administracion solo del
medicamento puede no ser suficiente para prevenir la muerte del animal.

No se ha establecido la seguridad del producto en gatos con signos clinicos graves de 7. brevior. El
uso del medicamento veterinario en estos casos debe basarse en la evaluacion beneficio-riesgo
efectuada por el veterinario.

Imidacloprid es toxico para aves ornamentales, en particular canarios.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:

Evitese el contacto con la piel, los ojos y la boca.

No coma, beba ni fume durante la aplicacion.

Lavese bien las manos después de usar el medicamento.

Tras la aplicacion del medicamento no acaricie ni asee a los animales hasta que el punto de aplicacion
esté seco.
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En caso de derrame sobre la piel accidental, lavese inmediatamente con agua y jabon.

Las personas con hipersensibilidad conocida al alcohol bencilico, imidacloprid o a moxidectina deben
administrar el medicamento con precaucion. En casos muy raros, el medicamento puede producir
sensibilizacion o reacciones cutaneas pasajeras (por ejemplo, entumecimiento, irritacion o sensacion
de escozor u hormigueo).

En casos muy raros, el producto puede causar irritacion respiratoria en individuos sensibles.

Si el medicamento se introduce accidentalmente en los ojos, éstos deberan enjuagarse bien con agua.
Si los sintomas cutaneos u oculares persisten o en caso de ingestion accidental del medicamento,
consulte con su médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

El solvente de Advocate puede manchar o dafiar determinados materiales incluyendo plasticos, cuero,
tejidos y superficies pulidas. Deje secar la zona de aplicacion antes de permitir el contacto con estos
materiales.

Gestacion y Lactancia:

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion y la
lactancia en las especies de destino. Por tanto, el uso del medicamento veterinario no esta
recomendado en animales destinados a la cria o durante la gestacion y la lactancia.

Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de interaccidn:
Durante el tratamiento con Advocate no debe administrarse ningun otro antiparasitario del tipo lactona
macrociclica.

No se han observado interacciones entre Advocate y otros medicamentos veterinarios o
procedimientos médicos o quirurgicos de uso rutinario.

Sobredosificacién (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):

Hasta 10 veces la dosis recomendada fue tolerada en gatos sin presentar efectos adversos o signos
clinicos indeseables.

El medicamento se administrd a gatitos hasta 5 veces la dosis recomendada cada 2 semanas hasta 6
tratamientos, y no se presentaron efectos graves de seguridad. Se observd midriasis pasajera,
salivacion, vomitos y respiracion rapida pasajera.

Tras ingestion accidental o sobredosis, en muy raras ocasiones pueden aparecer signos neurologicos
tales como ataxia, tremores generalizados, signos oculares (pupilas dilatadas, reflejo pupilar escaso,
nistagmo), respiracion anormal, salivacion y vomitos, que basicamente remiten.

El medicamento se administré a hurones hasta 5 veces la dosis recomendada cada 2 semanas hasta 4
tratamientos sin presentar efectos adversos o signos clinicos indeseables.

En caso de ingestion accidental, debe administrarse tratamiento sintomatico. No se conoce antidoto
especifico. El uso de carbon activado puede ser beneficioso.

Incompatibilidades:
Ninguna conocida.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE
SU USO

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domésticos. Advocate no se debera verter en cursos de agua puesto que podria resultar peligroso para
los peces y otros organismos acuaticos.

Pregunte a su veterinario como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita. Estas medidas
estan destinadas a proteger el medio ambiente.
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14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos (http://www.ema.europa.cu/)

15. INFORMACION ADICIONAL

Imidacloprid es eficaz contra las fases larvarias de la pulga y las pulgas adultas. Las larvas de pulga
que puedan existir en el habitat del animal de compaiiia son eliminadas tras el contacto con el animal
tratado con el medicamento.

El medicamento tiene una accidn persistente y tras una sola aplicacion protege a los gatos contra la
reinfeccion por Dirofilaria immitis durante 4 semanas.

Estudios efectuados sobre el comportamiento farmacocinético de moxidectina después de aplicaciones
multiples, han indicado que en gatos las concentraciones séricas en estado estacionario se alcanzan tras
aproximadamente 4 meses consecutivos de tratamiento.

Formatos: 0,4 ml y 0,8 ml por pipeta. Presentacion en blister que contiene 1, 2, 3,4, 6,9, 12,21 042
pipetas monodosis.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.
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PROSPECTO:

Advocate 40 mg + 10 mg solucién spot-on para perros pequefios
Advocate 100 mg + 25 mg solucién spot-on para perros medianos
Advocate 250 mg + 62,5 mg solucion spot-on para perros grandes

Advocate 400 mg + 100 mg solucion spot-on para perros muy grandes

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE
LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION, Y DEL FABRICANTE
RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN
DIFERENTES

Titular de la autorizacidon de comercializacion:
Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Alemania

Fabricante responsable de la liberacion del lote:
KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel - Alemania

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Advocate 40 mg + 10 mg solucidn para uncion dorsal puntual para perros pequefios
Advocate 100 mg + 25 mg solucion para uncién dorsal puntual para perros medianos
Advocate 250 mg + 62,5 mg solucion para uncion dorsal puntual para perros grandes
Advocate 400 mg + 100 mg solucién para uncion dorsal puntual para perros muy grandes
imidacloprid, moxidectina

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LAS SUSTANCIAS
ACTIVAS Y OTRAS SUSTANCIAS

Cada dosis (pipeta) contiene:

Dosis Imidacloprid | Moxidectina
Advocate para perros pequefios (£ 4 kg) 0,4 ml 40 mg 10 mg
Advocate para perros medianos (> 4-10 kg) 1,0 ml 100 mg 25 mg
Advocate para perros grandes (> 10-25 kg) 2,5 ml 250 mg 62,5 mg
Advocate para perros muy grandes (> 25-40 kg) | 4,0 ml 400 mg 100 mg

Excipientes: Alcohol bencilico, 1 mg/ml de butilhidroxitolueno (E 321; como antioxidante)

Solucidn transparente de color amarillo a amarillo parduzco.

4. INDICACIONES DE USO

Para perros que sufran, o con riesgo de sufrir, infecciones parasitarias mixtas:

e tratamiento y prevencion de la infestacion por pulgas (Ctenocephalides felis),

e tratamiento de la infestacion por piojos masticadores (7richodectes canis),

e tratamiento de la infestacion por acaros de los oidos (Ofodectes cynotis), sarna sarcoptica (causada
por Sarcoptes scabei var. canis), demodicosis (causada por Demodex canis),

e prevencion de la filariosis (larvas L3 y L4 de Dirofilaria immitis),

e tratamiento de microfilarias circulantes (Dirofilaria immitis),
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tratamiento de la dirofilariosis subcutanea (estadios adultos de Dirofilaria repens),

prevencion de la dirofilariosis subcutanea (larvas L3 de Dirofilaria repens),

reduccion de microfilarias circulantes (Dirofilaria repens),

prevencion de la angiostrongilosis (larvas L4 y adultos inmaduros de Angiostrongylus vasorum),
tratamiento de las infecciones por Angiostrongylus vasorum 'y Crenosoma vulpis,

prevencion de la espirocercosis (Spirocerca lupi),

tratamiento de Eucoleus (sin. Capillaria) boehmi (adultos),

tratamiento del verme ocular Thelazia callipaeda (adultos),

tratamiento de las infecciones por nematodos gastrointestinales [larvas L4, adultos inmaduros y
adultos de Toxocara canis (ascaridos), Ancylostoma caninum (ancilostomas) y Uncinaria
stenocephala (ancilostomas), adultos de Toxascaris leonina (ascaridos) y Trichuris vulpis
(tricuridos)].

El medicamento puede usarse como parte de una estrategia de tratamiento de la dermatitis alérgica
por picadura de pulgas (DAPP).

5. CONTRAINDICACIONES
No usar en cachorros de menos de 7 semanas.
No usar en casos de hipersensibilidad a las sustancias activas o a algun excipiente.

No usar en perros con dirofilariosis clasificada como clase 4 ya que la seguridad del medicamento no
ha sido estudiada en este grupo de animales.

Para gatos debe utilizarse el correspondiente “Advocate para gatos”, el cual contiene 100 mg/ml de
imidacloprid y 10 mg/ml de moxidectina.

Para hurones: No debe utilizarse “Advocate para perros”. Debe utilizarse unicamente “Advocate para
gatos pequefios y hurones” (0,4 ml).

No usar en canarios.

6. REACCIONES ADVERSAS

Pueden producirse vomitos en raras ocasiones. El uso del medicamento puede ocasionar un prurito
pasajero en el perro. Se han notificado reacciones locales de sensibilidad cutinea pasajera, que
incluyen picor, pérdida de pelo, pelo grasiento y enrojecimiento en el lugar de aplicaciéon en muy raras
ocasiones. Estos signos desaparecen sin tratamiento adicional. Pueden observarse signos neurologicos
tales como ataxia y tremor muscular (la mayoria transitorios) en muy raras ocasiones, que basicamente
remiten (véase la seccion Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos)).

El medicamento tiene un sabor amargo. Si el animal lame el punto de aplicacion inmediatamente
después del tratamiento, puede producirse salivacion en algunas ocasiones. Este efecto no es un signo
de intoxicacion y desaparece al cabo de unos minutos sin necesidad de tratamiento. Una aplicacion
correcta minimizara la posibilidad del perro de lamer los puntos de aplicacion.

El medicamento puede dar lugar en el punto de aplicacion a una sensacion que origine alteraciones
pasajeras del comportamiento tales como letargia, agitacion e inapetencia en muy raras ocasiones.

Un ensayo de campo ha demostrado que en perros positivos a dirofilaria con microfilaremia existe
riesgo de aparicion de signos respiratorios graves (tos, taquipnea y disnea), que pueden necesitar de
tratamiento veterinario inmediato. En dicho estudio, estas reacciones fueron frecuentes (en 2 de 106
perros tratados). En estos perros, también se observan signos gastrointestinales (vomitos, diarrea,
inapetencia) y letargia tras el tratamiento frecuentemente.
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La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:
- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones
adversas)
- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)
- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)
- En raras ocasiones (méas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales tratados)
- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo
casos aislados).

Si observa algtin efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, o piensa que el
medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.

7. ESPECIES DE DESTINO

Perros.

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y ViA DE ADMINISTRACION

Para uso cutdneo exclusivamente.
Aplicar sobre la piel del animal entre las escapulas.

Esquema de dosificacion

Las dosis minimas recomendadas son de 10 mg/kg peso de imidacloprid y 2,5 mg/kg peso de
moxidectina, equivalente a 0,1 ml/kg peso de Advocate para perros.

El calendario o momento del tratamiento debe basarse en factores epidemioldgicos y ser personalizado
para cada animal. El programa de tratamiento debe establecerlo el veterinario.

Peso del Tamafio de pipeta a utilizar Volumen Imidacloprid | Moxidectina
perro (kg) (ml) (mg/kg peso) | (mg/kg peso)
<4kg Advocate para perros pequefios | 0,4 minimo de 10 | minimo de 2,5
>4-10kg Advocate para perros medianos | 1,0 10-25 2,5-6,25
>10-25 kg | Advocate para perros grandes 2,5 10-25 2,5-6,25
>25-40kg | Advocate para perros muy 4,0 10-16 2,54

grandes
> 40 kg combinacion adecuada de pipetas

Tratamiento v prevencion de las pulgas (Ctenocephalides felis)

Un tratamiento previene una infestacion futura por pulgas durante 4 semanas. Las pupas existentes en
el entorno pueden emerger durante 6 semanas o mas después de iniciado el tratamiento, dependiendo
de las condiciones climaticas. En consecuencia, puede ser necesario combinar el tratamiento de
Advocate con tratamientos dirigidos al habitat para asi romper el ciclo de vida de la pulga en el
entorno. De este modo, se puede lograr una disminuciéon mas rapida de la poblacion de pulgas del
hogar. El medicamento debe administrarse cada mes cuando se usa como parte de una estrategia de
tratamiento de la dermatitis alérgica por picadura de pulgas.

Tratamiento de la infestacion por piojos masticadores (Trichodectes canis)

Debe administrarse una sola dosis del medicamento. Dado que algunos animales pueden requerir un
segundo tratamiento, se recomienda un examen veterinario 30 dias después del primero.

Tratamiento de la infestacion por dcaros de los oidos (Otodectes cynotis)
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Debe administrarse una sola dosis del medicamento. Antes de cada tratamiento deberan retirarse las
costras desprendidas del canal externo del oido. Dado que algunos animales pueden requerir un
segundo tratamiento, se recomienda un examen veterinario 30 dias después del primero. No aplicar
directamente en el canal auricular.

Tratamiento de la sarna sarcoptica (causada por Sarcoptes scabei var. canis)

Debe administrarse una sola dosis dos veces con un intervalo de 4 semanas.

Tratamiento de la demodicosis (causada por Demodex canis)

La administracion de una sola dosis cada 4 semanas durante un periodo de 2 a 4 meses es eficaz frente
a Demodex canis y proporciona una mejora importante de los signos clinicos especialmente en casos
leves y moderados. En casos graves puede requerirse un tratamiento mas frecuente y prolongado. Para
conseguir la mejor respuesta posible en estos casos, Advocate puede aplicarse una vez por semana
durante un periodo de tiempo mas largo, segtin el criterio del veterinario. En todos los casos, es
necesario que se continte el tratamiento hasta que los raspados de piel sean negativos en al menos 2
meses consecutivos. El tratamiento debe interrumpirse en los perros que no muestren mejoria o un
descenso en el recuento de acaros, tras dos meses de tratamiento. En estos casos debe administrarse un
tratamiento alternativo. Por tanto, consulte con su veterinario.

La demodicosis es una enfermedad multifactorial, y siempre que sea posible, es aconsejable también
tratar de modo apropiado cualquier enfermedad subyacente.

Prevencion de la dirofilariosis (Dirofilaria immitis)

Los perros de zonas endémicas de Dirofilaria immitis, o aquellos que han viajado a zonas endémicas,
pueden estar infectados por adultos del parasito. Por tanto, antes de comenzar el tratamiento con
Advocate, debe tenerse en cuenta lo indicado en la seccidon “Advertencias especiales”.

Para la prevencion de la dirofilariosis, el medicamento se aplicard una vez al mes durante la época del
afo en que existen mosquitos (huéspedes intermediarios que transportan y transmiten las larvas de D.
immitis). El medicamento puede administrarse durante todo el afio. La primera dosis puede
administrarse después de la primera exposicion posible a los mosquitos, pero no mas de un mes
después de esta exposicion. El tratamiento debe continuarse de modo regular una vez al mes hasta 1
mes después de la tltima exposicion a los mosquitos. Para establecer una rutina de tratamiento, se
recomienda administrar Advocate el mismo dia o fecha de cada mes. Cuando sustituya a otro
medicamento para la prevencion de la dirofilariosis, en un programa de prevencion de esta infeccion,
la primera dosis de Advocate se administrara durante el mes siguiente a la tiltima dosis de la otra
medicacion.

En zonas no endémicas no debe existir riesgo para el perro de tener el parasito. En consecuencia,
pueden tratarse los animales sin precauciones especiales.

Prevencion de la dirofilariosis subcutanea (D. repens)

Para la prevencion de la dirofilariosis subcutanea, el medicamento se aplicara una vez al mes durante
la época del afio en que existen mosquitos (huéspedes intermediarios que transportan y transmiten las
larvas de D. repens). El medicamento puede administrarse durante todo el afio o por lo menos 1 mes
antes de la primera exposicion prevista a los mosquitos. El tratamiento debe continuarse de modo
regular una vez al mes hasta 1 mes después de la ultima exposicion a los mosquitos. Para establecer
una rutina de tratamiento, se recomienda administrar Advocate el mismo dia o fecha de cada mes.

Tratamiento de microfilarias (D. immitis)

Advocate debe administrarse una vez al mes durante dos meses consecutivos.
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Tratamiento de la dirofilariosis subcutdnea (estadios adultos de Dirofilaria repens)

Advocate debe administrarse una vez al mes durante seis meses consecutivos.

Reduccion de microfilarias (D. repens)

El medicamento debe administrarse una vez al mes durante cuatro meses consecutivos.

Tratamiento v prevencion de la infeccion por Angiostrongylus vasorum

Debe administrarse una sola dosis. Dado que algunos animales pueden requerir un segundo
tratamiento, se recomienda un examen veterinario 30 dias después del primero.

En areas endémicas, una aplicacion periddica mensual prevendra de la angiostrongilosis y de la
infeccion especifica por Angiostrongylus vasorum.

Tratamiento de la infeccion por Crenosoma vulpis

Debe administrarse una sola dosis de medicamento.

Prevencion de la espirocercosis (Spirocerca lupi)

El medicamento debe administrarse una vez al mes.

Tratamiento de Eucoleus (sin. Capillaria) boehmi (adultos)

El medicamento debe administrarse una vez al mes durante dos meses consecutivos. Se recomienda
prevenir la autocoprofagia entre las dos aplicaciones para proteger de una posible reinfeccion.

Tratamiento del verme ocular Thelazia callipaeda (adultos)

Debe administrarse una sola dosis de medicamento.

Tratamiento de las infecciones por ascaridos, ancilostomas vy tricuridos (Toxocara canis, Ancylostoma
caninum, Uncinaria stenocephala, Toxascaris leonina y Trichuris vulpis)

En zonas endémicas de Dirofilaria immitis, el tratamiento mensual puede disminuir de modo
significativo el riesgo de reinfeccion causada por ascaridos, ancilostomas y triciridos. En zonas no
endémicas de Dirofilaria immitis, el medicamento puede utilizarse como parte de un programa
estacional preventivo contra pulgas y nematodos gastrointestinales.

Los estudios efectuados han demostrado que el tratamiento mensual de los perros previene infecciones
causadas por Uncinaria stenocephala.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Extraiga una pipeta del envase. A continuacion, sujete la pipeta hacia arriba, gire y retire el tapon. Use
el tapon al revés para girar y retirar el precinto de la pipeta, tal y como se indica.

T
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Para perros de hasta 25 kg:

Con el perro en posicion de pie, separe el pelo entre las escapulas hasta que la piel sea visible. Cuando
sea posible, apliquese sobre la piel no dafiada. Coloque la punta de la pipeta sobre la piel y apriete la
pipeta con firmeza varias veces para vaciar el contenido directamente sobre la piel.

Para perros de mas de 25 kg:

Para una aplicacion sencilla el perro debera estar de pie. Debera aplicarse todo el contenido de la
pipeta repartido de manera uniforme en 3 6 4 puntos sobre la linea dorsal del animal desde la zona
escapular hasta la base de la cola. En cada punto, separe el pelaje para que la piel quede visible.
Cuando sea posible, apliquese sobre la piel no dafiada. Coloque la punta de la pipeta sobre la piel y
apriete la pipeta con cuidado para expulsar una parte del contenido directamente sobre la piel. No
aplique una cantidad excesiva de solucion en ninglin punto ya que parte del medicamento podria
deslizarse por el costado del animal.

10. TIEMPO(S) DE ESPERA

No procede.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios

No conservar a temperatura superior a 30°C.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta y la
caja. La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes indicado.

12. ADVERTENCIAS ESPECIALES

Advertencias especiales para cada especie de destino:

Es poco probable que un contacto breve del animal con el agua en una o dos ocasiones entre los
tratamientos mensuales disminuya de modo significativo la eficacia del medicamento. Sin embargo, si
el animal se bafia con champti o se sumerge bajo el agua frecuentemente después de aplicado el
tratamiento puede verse disminuida la eficacia del medicamento.
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Podria desarrollarse resistencia del parasito a una clase particular de antihelminticos tras el uso
frecuente y repetido de un antihelmintico de esa misma clase. Por tanto, el uso del medicamento debe
basarse en la valoraciéon de cada caso individual y en factores epidemioldgicos locales sobre la
sensibilidad de los parasitos para disminuir el riesgo de la seleccion de resistencias en el futuro.

El uso del medicamento debe basarse en la confirmacion mediante diagndstico de la existencia de
infecciones mixtas (o del riesgo de infeccion, en caso de prevencion). Ver secciones “Indicaciones de
uso” y “Posologia para cada especie, modo y via de administracion”.

La eficacia frente a adultos de Dirofilaria repens no ha sido estudiada en condiciones de campo.
Precauciones especiales para su uso en animales:

El tratamiento de animales que pesen menos de 1 kg debe basarse en una evaluacion del
beneficio/riesgo.

Existe una experiencia limitada sobre el uso del medicamento en animales enfermos o debilitados, por
lo que el medicamento debe utilizarse Gnicamente en funcion de la evaluacion beneficio/riesgo para
estos animales.

No aplicar en la boca, ojos o en los oidos del animal.

Debe evitarse que el producto sea ingerido por los animales y que entre en contacto con los ojos o la
boca del animal receptor y/u otros animales. Seguir minuciosamente las instrucciones para una
correcta aplicacion, descritas en la seccidon “Instrucciones para una correcta administracion”, en
particular el producto debe aplicarse en el lugar especificado para minimizar el riesgo de que el animal
lama el producto. No dejar que los animales recién tratados se laman unos a otros. No permita que los
animales tratados entren en contacto con los animales no tratados hasta que el punto de aplicacion esté
seco. Cuando el medicamento se aplique en 3 6 4 puntos separados, se tomara la precaucion especifica
de evitar que el animal lama los puntos de aplicacion.

Este medicamento contiene moxidectina (una lactona macrociclica), por lo que se tendra un cuidado
especial con las razas Collie o Bobtail y razas relacionadas o sus cruces, en administrar correctamente
el medicamento tal y como se describe en la seccion “Recomendacion para una correcta
administracion”; especialmente se evitara la ingestion oral por parte del Collie o Bobtail y razas
relacionadas o sus cruces.

Advocate no se debera verter en cursos de agua dado que podria resultar peligroso para los peces y
otros organismos acuaticos. La moxidectina es altamente toxica para los organismos acuaticos. No
permitir a los perros tratados bafiarse en aguas superficiales durante los 4 dias siguientes al
tratamiento.

La seguridad del medicamento ha sido evaluada unicamente en perros con dirofilariosis de clase 1 y 2
en estudios laboratoriales y en perros con dirofilariosis de clase 3 en un ensayo de campo. Por tanto, su
uso en perros con sintomas evidentes o graves de la enfermedad debe basarse en la evaluacion
beneficio / riesgo efectuada por el veterinario responsable.

A pesar de que los estudios experimentales de sobredosificacion han demostrado que el medicamento
puede administrarse con seguridad a los perros infectados con adultos de Dirofilaria immitis, éste no
tiene efecto terapéutico contra los mismos. Por lo tanto se recomienda, antes de iniciar el tratamiento
con el medicamento, efectuar un analisis a todos los perros de 6 meses de edad o mayores que vivan en
zonas endémicas de este parasito, para determinar la presencia de infeccion por dirofilarias adultas. A
criterio del veterinario, los perros infectados deben tratarse con un adulticida para eliminar las
dirofilarias adultas. La seguridad de Advocate no ha sido evaluada cuando se administra en el mismo
dia que un adulticida.

Imidacloprid es toxico para aves ornamentales, en particular canarios.
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Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:

Evitese el contacto con la piel, los ojos y la boca.

No coma, beba ni fume durante la aplicacion.

Lavese bien las manos después de usar el medicamento.

Tras la aplicacidon del medicamento no acaricie ni asee a los animales hasta que el lugar de aplicacion
esté seco.

En caso de derrame sobre la piel accidental, lavese inmediatamente con agua y jabon.

Las personas con hipersensibilidad conocida al alcohol bencilico, imidacloprid o a moxidectina deben
administrar el medicamento con precaucion. En casos muy raros, el medicamento puede producir
sensibilizacion o reacciones cutaneas pasajeras (por ejemplo, entumecimiento, irritacion o sensacion
de escozor u hormigueo).

En casos muy raros, el producto puede causar irritacion respiratoria en individuos sensibles.

Si el medicamento se introduce accidentalmente en los ojos, éstos deberan enjuagarse bien con agua.
Si los sintomas cutaneos u oculares persisten o en caso de ingestion accidental del medicamento,
consulte con su médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

El solvente de Advocate puede manchar o dafiar determinados materiales incluyendo plasticos, cuero,
tejidos y superficies pulidas. Deje secar la zona de aplicacion antes de permitir el contacto con estos
materiales.

Gestacion y Lactancia:

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion y la
lactancia en las especies de destino. Por tanto, el uso del medicamento veterinario no esta
recomendado en animales destinados a la cria o durante la gestacion y la lactancia.

Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de interaccidn:
Durante el tratamiento con Advocate no debe administrarse ningun otro antiparasitario del tipo lactona
macrociclica.

No se han observado interacciones entre Advocate y otros medicamentos veterinarios o
procedimientos médicos o quirurgicos de uso rutinario.

La seguridad de Advocate no ha sido evaluada cuando se administra en el mismo dia que un
adulticida.

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):

Hasta 10 veces la dosis recomendada fue tolerada en perros adultos sin presentar efectos adversos o
signos clinicos indeseables. Se administré 5 veces la dosis minima recomendada semanalmente
durante 17 semanas a perros de mas de 6 meses y fue tolerada sin presentar efectos adversos o signos
clinicos indeseables.

El medicamento se administrd a cachorros hasta 5 veces la dosis recomendada cada 2 semanas hasta
seis tratamientos, y no se presentaron efectos graves de seguridad. Se observo midriasis pasajera,
salivacion, vomitos y respiracion rapida pasajera.

Tras ingestion accidental o sobredosis, en muy raras ocasiones pueden aparecer signos neurologicos
tales como ataxia, tremores generalizados, signos oculares (pupilas dilatadas, reflejo pupilar escaso,
nistagmo), respiracion anormal, salivacion y vomitos, que basicamente remiten.

Los perros Collie sensibles a ivermectina toleraron hasta cinco veces la dosis recomendada
administrada repetidamente a intervalos mensuales sin presentar efectos adversos. No ha sido
estudiada la seguridad en perros Collie sensibles a ivermectina después de aplicaciones a intervalos
semanales. Cuando se administrd el 40% de la dosis recomendada por via oral, se observaron signos
neurologicos graves. La administracion oral del 10% de la dosis no produjo ninguna reaccion adversa.
Perros infectados por adultos de Dirofilaria immitis toleraron hasta 5 veces la dosis recomendada cada
2 semanas durante 3 tratamientos, sin presentar efectos adversos.

En caso de ingestion accidental, debe administrarse tratamiento sintomatico. No se conoce antidoto
especifico. El uso de carbon activado puede ser beneficioso.
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Incompatibilidades:
Ninguna conocida

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE
SU USO

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domésticos. Advocate no se debera verter en cursos de agua puesto que podria resultar peligroso para
los peces y otros organismos acuaticos. Pregunte a su veterinario como debe eliminar los
medicamentos que ya no necesita. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

14. FECHA EN QUE FUE REVISADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos (http://www.ema.europa.cu/)

15. INFORMACION ADICIONAL

Imidacloprid es eficaz contra las fases larvarias de la pulga y las pulgas adultas. Las larvas de pulga
que puedan existir en el habitat del animal de compaiiia son eliminadas tras el contacto con el animal
tratado con el medicamento.

Moxidectina tiene una accidn persistente y tras una sola aplicacion protege a los perros contra la
reinfeccion de los parasitos Dirofilaria immitis, Dirofilaria repens y Angiostrongylus vasorum durante
4 semanas.

Estudios efectuados sobre el comportamiento farmacocinético de moxidectina después de aplicaciones
multiples, han indicado que en perros las concentraciones séricas en estado estacionario se alcanzan

tras aproximadamente 4 meses consecutivos de tratamiento.

Formatos: 0,4 ml; 1,0 ml; 2,5 ml y 4,0 ml por pipeta. Presentacion en blister que contiene 1, 2, 3, 4, 6,
9,12, 21 o 42 pipetas monodosis.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.
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