I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Advocate 40 mg + 4 mg Skidums pilinasanai maza auguma kakiem (< 4 kg) un majas seskiem
Advocate 80 mg + 8 mg skidums pilinasanai liela auguma kakiem (> 4-8 kg)

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra deva (pipete) satur:

AKktivas vielas:

Deva Imidakloprids Moksidektins
pipeté | (imidaclopridum) |(moxidectinum)

IAdvocate maza auguma kakiem (< 4 kg) un majas | 0,4 ml 40 mg 4 mg
seskiem
IAdvocate liela auguma kakiem (> 4-8 kg) 0,8 ml 80 mg 8 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Benzilspirts (E1519)

Butiléts hidroksitoluols (E321)

1 mg/ml

Propilénkarbonats

Dzidrs, dzeltens lidz briingans skidums.

3.  KLINISKA INFORMACIJA
3.1. Merksugas
Kaki un majas seski.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Kakiem, kuriem ir jauktas parazitaras invazijas vai pastav risks invadgties. Veterinaras zales ir
indicgtas tikai tad, ja vienlaikus ir indic€ta lieto$ana pret blusam un vienu vai vairakiem citiem mérka

parazitiem:

e blusu (Ctenocephalides felis) invazijas arst€Sanai un kontrolei;

notoedrozes (Nofoedres cati) arst€sanai;

arstéSanai;

ausu kaska &rcu (Otodectes cynotis) invazijas arst€Sanai;
plausu tarpu Eucoleus aerophilus (sin. Capillaria aerophila) (pieaugusi ipatni) invazijas

plausu tarpu (Aelurostrongylus abstrusus kapuru L3/L4 stadija) invazijas kontrolei;

plausu tarpu Aelurostrongylus abstrusus (pieaugusi Ipatni) invazijas arstéSanai;

plausu tarpu Troglostrongylus brevior (pieaugusi Ipatni) invazijas arstésanai;

acu tarpu Thelazia callipaeda (pieaugusi Tpatni) invazijas arst€Sanai;

sirdstarpu (Dirofilaria immitis kapuru L3 un L4 stadija) slimibas kontrolei;

gremosanas trakta nematozu (Toxocara cati un Ancylostoma tubaeforme L4 kapuru stadija,

nenobriedusi pieaugusi Tpatni un pieaugusi Ipatni) invazijas arstésanai.
Sis veterinaras zales var lietot ka dalu no blusu alergiska dermatita (BAD) arstéSanas stratégijas.




Majas seskiem, kuriem ir jauktas parazitaras invazijas vai pastav invadé$anas risks. STs veterinaras
zales ir indic@tas tikai tad, ja vienlaikus ir indic&ta lietoSana pret blusam un sirdstarpu slimibas
kontrolei:

o blusu (Cfenocephalides felis) invazijas arst€Sanai un kontrolei;

e sirdstarpu (Dirofilaria immitis kapuru L3 un L4 stadija) slimibas kontrolei.

3.3. Kontrindikacijas
Nelietot kakéniem, kuri ir jaunaki par 9 ned€lam.

Nelietot gadijumos, ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret jebkuru no
paligvielam.

Majas seskiem: nelietot “Advocate liela auguma kakiem” (0,8 ml) vai “Advocate suniem” (jebkura
izméera).

Nelietot suniem. Ta vieta suniem lietot atbilstosas zales “Advocate suniem”, kas satur imidaklopridu
100 mg/ml un moksidektinu 25 mg/ml.

Nelietot kanarijputniniem.
3.4. [Ipasi bridinajumi
So veterinaro zalu iedarbiba nav parbaudita majas seskiem, kuri ir smagaki par 2 kg, tadél iedarbibas

ilgums Siem dzivniekiem var bt 1saks.

Islaiciga dzivnieka saskare ar Gideni, vienu vai divas reizes starp ikménesa apstradeém, bitiski
neietekmé $o veterinaro zalu efektivitati. Tomeér, bieza mazgasana ar Sampiinu vai dzivnieka atraSanas
tideni var samazinat So veterinaro zalu efektivitati.

Jaapsver iespé€ja, ka citi dzivnieki taja pasa majsaimnieciba var biit atkartotas invazijas avots ar ércém,
blusam, &rcitém, kunga-zarnu trakta nematodém, sirdstarpiem un/vai plausu tarpiem, un tie péc
vajadzibas jaarste ar pieméerotu Iidzekli.

Nevajadziga pretparazitu lidzeklu lietoSana vai lietoSana atSkirigi no zalu apraksta sniegtajiem
noradijumiem var palielinat rezistences izlases ietekmi un samazinat arst€Sanas efektivitati. Lemumu
par So veterinaro zalu lietosanu pienemt, balstoties uz parazitu sugu un sloga apstipringjumu vai
infekcijas/invazijas risku, pamatojoties uz ta epidemiologiskajam iezimé&m katram atseviskam
dzivniekam.

3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietosanai merksugam:

Kaku, kuri sver mazak par 1 kg, un majas sesku, kuri sver mazak par 0,8 kg, arsteéSanu pamatot ar
ieguvuma un riska attiecibas izvertgjumu.

Ir ierobeZota pieredze, lietojot §1s veterinaras zales slimiem un novardzinatiem dzivniekiem, tapec tas
lietot, pamatojoties uz ieguvuma un riska attiecibas izvertgjumu.

Nelietot dzivnieka mut€, acis vai ausis.

Uzmanities, lai dztvnieki §Ts veterinaras zales nenorij, un tas nenonak kontakta ar apstradata dztvnieka
un/vai citu dzivnieku muti vai actm.



Riipigi ieverot pareizu lietoSanas metodi, kas aprakstita 3.9. apakSpunkta, jo 1pasi, tapec, ka
veterinaras zales jaaplic€ noraditaja vieta, lai samazinatu risku, ka dzivnieks nolaiza §is veterinaras
zales.

Nelaut tikko apstradatiem dzivniekiem laizit vienam otru. Nelaut apstradatajiem dzivniekiem nonakt
kontakta ar neapstradatajiem dzivniekiem, kamer aplikacijas vieta nav nozuvusi.

Kakus un majas seskus, kuri dzivo vai celo apvidos, kur sastopami sirdstarpi, ieteicams apstradat ar
§Tm veterinarajam zalém reizi ménest, lai noveérstu invaziju.

Kamer sirdstarpu diagnostikas metozu precizitate ir ierobezota, pirms profilaktiskas apstrades
veikSanas, ieteicams parbaudit jebkura par 6 ménesiem jaunaka kaka un majas seska stavokli attieciba
uz sirdstarpiem, jo So veterinaro zalu lietosana kakiem vai majas seskiem, kuri invadgti ar pieaugusiem
parazitiem, var izraisit nopietnas blakusparadibas, ieskaitot navi. Ja tiek diagnosticéta invazija ar
pieaugusiem sirdstarpiem, arstet saskana ar pasreiz€jiem zinatniskajiem pétjjumiem.

Atseviskiem kakiem Notoedres cati invazija var but smaga. Sados smagos gadijumos ir nepieciesama
vienlaiciga atbalstoSa terapija, jo arst€Sana tikai ar §STm veterinarajam zalém var biit nepietiekama, lai
noverstu dzivnieka navi.

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums kakiem ar smagam kliiskam 7. brevior invazijas pazimem.
So veterinaro zalu lietoSana $ados gadijumos japamato ar veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas
izvertgjumu.

Imidakloprids ir toksisks putniem, Tpasi kanarijputniniem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Sis veterinaras zales var izraisit adas, acu vai mutes kairinajumu.

Loti retos gadijumos $is veterinaras zales var radit adas pastiprinatu jutibu vai parejosas adas reakcijas
(piem@ram, nejutigums, kairinajums vai dedzinoSa/tirpSanas sajiita).

Loti retos gadijumos §Ts veterinaras zales var izraisit elpoSanas kairinajumu jutigam personam.
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret benzilspirtu, imidaklopridu vai moksidektinu, rikojoties ar
§Tm veterinarajam zalém, ieverot piesardzibu.

Izvairities no saskares ar adu, acim vai muti.

Negst, nedzert un nesméket zalu aplicéSanas laikar.

P&c lietoSanas riipigi mazgat rokas.

P&c apstrades neglaudit un nekemmét dzivniekus, kamér aplikacijas vieta nav pilniba sausa.

Ja notikusi nejausa saskare ar adu, skarto vietu nekav€joties mazgat ar ziep€m un tideni.

Ja notikusi nejausa So veterinaro zalu noklt$ana acTs, skalot tas ar lielu daudzumu tGdens.

Ja saglabajas adas vai acu kairinajums, vai veterinaras zales nejausi noritas, nekavgjoties meklét
medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Veterinaras zales nedrikst nonakt fidenstilpes, jo imidakloprids un moksidektins var biit bistamas
zivim un citiem tidens organismiem.

Citi piesardzibas pasakumi:

So veterinaro zalu sastava esoSais $kidinatajs var krasot vai bojat atseviskus materialus, ieskaitot adas
izstradajumus, audumus, plastmasu un virsmas. Pirms kontakta ar $adiem materialiem, laut zalu
aplikacijas vietai pilniba nozt.

3.6. Blakusparadibas



Kaki un majas seski:

Reti Taukains apmatojums aplikacijas vieta'
(1 Tidz 10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem Vemgana'
dzivniekiem): Pastiprinatas jutibas reakcija (lokala)
Eritéma'
Loti reti Uzvedibas traucgjumi (piem. uzbudindjums)?
(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, | Hipersalivacija®*
tostarp atseviski zinojumi): Neirologiskas pazimes®
Nieze®
Apetites trikums?, letargija?

I'Sis pazimes izziid bez turpmakas arstésanas.

2 Parejosi noverots un saistits ar sajiitu aplikacijas vieta.

3 Ja dzivnieks laiza aplikacijas vietu, vairuma gadijumu parejosas.

% Ta nav intoksikacijas pazime un izziid daZu mint$u laika bez arsteSanas. Pareiza aplikacijas vietas
izv€le samazina iesp€ju nolaizit zales.

3 Kakiem parejosa.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nositit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sist€ému. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika merksugam.

Griisniba un laktacija:
Nayv ieteicams lietot griisnibas un laktacijas laika.

Augliba:
Nelietot vaislas dzivniekiem.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
ArsteSanas laika ar §Tm veterinarajam zalém nelietot citus makrociklisko laktonu grupas lidzeklus.

Nav novérota mijiedarbiba starp §Tm veterinarajam zalém un citam biezi lietojamam veterinarajam
zalém vai mediciniskajam vai kirurgiskajam procediram.

3.9. LietoSanas veids un devas
Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars janosaka p&c iesp&jas precizak.

Devas noteikSanas shema kakiem:

Ieteicamas minimalas devas ir 10 mg/kg kermena svara (k.s.) imidakloprida un 1,0 mg/kg
moksidektina, kas atbilst 0,1 ml/kg kermena svara $o veterinaro zalu.

Lai arstetu vai noverstu parazitu, kuru arste€Sana indicgta ar STm veterinarajam zalém, invaziju/infekciju
atkartotas(-u) arst€Sanas(-u) nepiecieSamiba(-u) un biezums(-u) japamato ar profesionalu ieteikumu un
janem vera vietgja epidemiologiska situacija un dzivnieka dzivesveids.

Kaka svars Pipetes lielums Tilpums Imidakloprids Moksidektins
(kg) [ml] [mg/kg k.s.] [mg/kg k.s.]
<4kg |Advocate maza auguma kakiem| 0,4 ml vismaz 10 vismaz 1




>4-8kg |Advocate licla auguma kakiem | 0,8 ml | 10-20 | 1-2

>8 kg atbilstosa pipeSu kombinacija

Blusu (Ctenocephalides felis) invazijas arstesanai un kontrolei

Viena apstrade novers blusu invaziju 4 nedélas. Apkartéja vide esosas parazitu kiininas var izskilties,
atkariba no klimatiskajiem apstakliem, 6 nedélas vai ilgaka laika perioda péc arstésanas uzsak$anas. ST
iemesla d€] var bt lietderigi §is veterinaras zales lietot kombinacija ar lidzekliem, kas partrauc blusu
attistibas ciklu apkartgja vide. Tadgjadi blusu populacija apkartgja vide var tikt iznicinata atrak. Ja §is
veterinaras zales lieto ka dalu no blusu alergiska dermatita arsté$anas stratégijas, aplicét ar ménesa
intervalu.

Ausu kaska ercu (Otodectes cynotis) invazijas arstesanai

NepiecieSsama dzivnieka vienreizgja apstrade ar §Tm veterinarajam zalém. Ta ka atseviskiem
dzivniekiem var biit nepiecieSama atkartota arst€Sana, 30 dienas pec apstrades ieteicams apmeklet
veterinararstu. Nelietot zales tiesi auss kanala.

Notoedrozes (Notoedres cati) arstéSanai

NepiecieSama dzivnieka vienreiz&ja apstrade ar $STm veterinarajam zalém.

Plausu tarpu Eucoleus aerophilus (sin. Capillaria aerophila) (pieaugusi ipatni) invazijas arstésanai

NepiecieSama dzivnieka vienreizgja apstrade ar §Tm veterinarajam zaleém.

Aelurostrongylus abstrusus invazijas kontrolei

Sis veterinaras zales lietot vienreiz ménesl.

Aelurostrongylus abstrusus invazijas arstéSanai

Sts veterinaras zales lietot reizi ménest tris ménesus pec kartas.

Troglostrongylus brevior (pieaugusi ipatni) invazijas arstésanai

Sis veterinaras zales lietot reizi ménesT divus ménesus péc kartas.

Acu tarpu Thelazia callipaeda (pieaugusi ipatni) invazijas arstésanai

NepiecieSama dzivnieka vienreiz&ja apstrade ar $STm veterinarajam zalém.

Sirdstarpu (Dirofilaria immitis) invazijas kontrolei

Kaki, kuri dzivo sirdstarpu endeémiskajos apvidos vai tie, kuri ir celojusi uz endémiskajiem apvidiem,
var biit invad@ti ar sirdstarpu pieaugusam formam. Tapec pirms $o veterinaro zalu lietoSanas, nemt
vera 3.5. apak$punkta sniegtos noradijumus.

Sirdstarpu invazijas kontrolei §is veterinaras zales lietot regulari, ar ménesa intervalu, odu
(starpsaimnieki, kas parnésa sirdstarpu kapurus) aktivitates sezona. Sis veterinaras zales var lietot visu
gadu. Pirmo devu var lietot p&c pirma iesp&jama kontakta ar odiem, bet ne velak ka vienu ménesi pec
§7 kontakta. Sis veterinaras zales lietot regulari, ar ménesa intervalu, vismaz vél 1 ménesi péc pedgja
kontakta ar odiem. Lai So zalu lietoSana biitu rutinas procediira, ieteicams apstradi veikt katra ménesa
viena un taja pasa diena. Ja §1s veterinaras zales sak lietot kada cita sirdstarpu invazijas kontroles
lidzekla vieta, pirma arst€Sana ar §Tm veterinarajam zalém jauzsak 1 ménesi pec pedgjas iepriekseja
lidzekla lietosanas.



Neendémiskajos apvidos kakiem nevajadzetu bt sirdstarpu invazijas riskam, tapec tos var apstradat
bez Tpasas piesardzibas.

Nematozu un aktarpu (Toxocara cati un Ancylostoma tubaeforme) invazijas arstéSanai

Sirdstarpu endeémiskajos apvidos ikménesa apstrade var ievérojami samazinat atkartotas invazijas
risku ar nematodeém un aktarpiem. Sirdstarpiem neendémiskajos apvidos §1s veterinaras zales var lietot
ka dalu no sezonalas blusu un gremosanas trakta nematozu kontroles programmas.

Devas noteikSanas shema majas seskiem:

Viena pipete So veterinaro zalu $kiduma pilinasanai, kas paredz€ts maza auguma kakiem (0,4 ml),
vienam dzivniekam. Neparsniegt ieteicamo devu.

Lai arstetu vai noverstu parazitu, kuru arst€Sana indic€ta ar §im veterinarajam zaleém, invaziju/infekciju
atkartotas(-u) arstéSanas(-u) nepiecieSamiba(-u) un biezums(-u) japamato ar profesionalu ieteikumu un

janem vera vietgja epidemiologiska situacija un dzivnieka dzivesveids.

Blusu (Ctenocephalides felis) invazijas arstésanai un kontrolei

Vienreizgja dzivnieka apstrade ar $STm veterinarajam zalém nover§ blusu invaziju 3 ned€las. Smagas
blusu invazijas gadijuma var bt nepiecieSams arst€sanu atkartot péc 2 ned€lam.

Sirdstarpu (Dirofilaria immitis) invazijas kontrolei

Majas seski, kuri dzivo sirdstarpu endémiskajos apvidos vai tie, kuri ir celojusi uz endémiskajiem
apvidiem, var bt invadéti ar sirdstarpu pieaugusam formam. Tap€c pirms So veterinaro zalu
lietoSanas, nemt vera 3.5. apakSpunkta sniegtos noradijumus.

Sirdstarpu invazijas kontrolei §1s veterinaras zales lietot regulari, ar ménesa intervalu, odu
(starpsaimnieki, kas parngsa sirdstarpu kapurus) aktivitates sezona. STs veterinaras zales var lietot visu
gadu. Pirmo devu var lietot pec pirma iesp&jama kontakta ar odiem, bet ne vélak ka vienu ménesi pec
§1 kontakta.

Sis veterinaras zales lietot regulari, ar ménesa intervalu, vismaz vél 1 ménesi péc pedgja kontakta ar
odiem.

Neendeémiskajos apvidos majas seskiem nevajadzetu biit sirdstarpu invazijas riskam, tap&c tos var
apstradat bez Tpasas piesardzibas.

LietoSanas veids

Arigai lietoSanai.

Iznemt vienu pipeti no iepakojuma. Turot pipeti vertikali, pagriezt un nonemt korkiti. Korkiti pagriezt
otradi un izmantot, lai pagrieztu un atvertu vacinu pipetei ka paradits attela.

t\ﬁ e
>



Paskirt apmatojumu uz dzivnieka skausta, lai bitu redzama ada. Pipetes galu pielikt pie adas, un pipeti
vairakas reizes specigi saspiest, lai visu pipetes saturu izspiestu tiesi uz adas. Aplikacija skausta
apvidii samazina iesp&ju dzivniekam nolaizit §1s veterinaras zales. Aplicet tikai uz nebojatas adas.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemeérojami)

P&c desmitkartigas devas lietoSanas kakiem nav noverotas blakusparadibas vai nevélamas kliniskas
pazimes.

Lietojot §1s veterinaras zales kakeéniem, pieckartigi parsniedzot devu ik p&c 2 nedelam 6 reizes, netika
noverotas nopietnas zalu droSuma problémas. Noverota parejosa midriaze, siekaloSanas, vems$ana un
parejosa paatrinata elpoSana.

P&c nejausas iekskigas uznemsanas vai pardozésanas loti retos gadijumos novéro neirologiskas
pazimes (vairums no kuram ir parejosas), tadas ka ataksija, vispargja trice, oftalmologiskas pazimes
(paplasinatas zilites, samazinats zilites reflekss, nistagms), izmainita elpoSana, siekalosanas un

vemsana.

Sis veterinaras zales tika lietotas majas seskiem, pieckartigi parsniedzot devu ik péc 2 nedélam 4
reizes bez blakusparadibam vai nevélamam kliniskam pazimém.

Nejausas norisanas gadijuma piemérot simptomatisku arst€Sanu. Specifiski antidoti nav zinami.
Uzlabojumu var dot aktivétas ogles lictosana.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lieto§anas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.

3.12. lIerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QP54AB52

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas



Imidakloprids, 1-(6-hloro-3-piridilmetil)-N-nitro-imidazolidin-2-ilidenamins ir ektoparaziticids, kas
pieder hloronikotinila savienojumu grupai. Kimiski to precizak déve par hloronikotinila
nitroguanidinu. Imidakloprids ir iedarbigs pret blusam kapura stadija un pieaugu$iem parazitiem.
Blusu kapuri dzivnieka apkartné iet boja p&c kontakta ar apstradatu dzivnieku. Imidaklopridam ir
augsta saistiSanas sp&ja ar blusu centralas nervu sistémas (CNS) postsinaptisko apvidu
nikotinergiskajiem acetilholina receptoriem. Sekojosa holinergiskas parraides kavésana izraisa
kukaina paralizi un navi. Sakara ar vajo iedarbibu uz ziditaju nikotinergiskajiem receptoriem un zemo
caurspieSanas spéju caur asins - smadzenu barjerai, imidakloprids praktiski neietekmé ziditaju CNS.
Imidaklopridam ir minimala farmakologiska aktivitate ziditajos.

Moksidektins, 23-(O-metiloksims)-F28249 alfa ir otras paaudzes milbemicina grupas makrocikliskais
laktons. Tam piemit paraziticida ietekme uz daudziem iek$&jiem un ar&jiem parazitiem. Moksidektins
ir iedarbigs pret Dirofilaria immitis kapuru (L3 un L4) stadijam. Tas ir iedarbigs arT pret gremosSanas
trakta nematodém. Moksidektins iedarbojas ar GASS un glutamata hloridu kanaliem. Tas nodroSina
postsinaptisko savienojumu hloridu kanalu atvérSanos, kas izraisa hloridu jonu piepliidumu, kas rada
neatgriezenisku parazita nekustigumu. Rodas atslabuma paralize, kas noved pie parazita naves un/vai
izvadiSanas no saimnieka organisma. Stm veterinarajam zalém ir pastaviga darbiba, un tas aizsarga
kakus 4 ned€las p&c vienreizgjas apstrades pret atkartotu invaziju ar Dirofilaria immitis.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

P&c lokalas $o veterinaro zalu lietoSanas imidakloprids atri izplatas pa dzivnieka adu vienas dienas laika.
Tas ir atrodams uz kermena virsmas visa arstéSanas kursa laika. Moksidektins uzsiicas caur adu, kaku
organisma sasniedzot maksimalo asins plazmas koncentraciju 1 — 2 dienas p&c aplikacijas. P&c
absorbcijas caur adu moksidektins izplatas sist€miski visos organisma audos, bet lipofilitates del
koncentrgjas galvenokart taukos. Tas lenam izdalas no plazmas, ka tas ir pieradits mérot nosakama
moksidektina koncentraciju asins plazma viena ménesa intervala.

Vidgjais ti» kakiem svarstas starp 18,7 un 25,7 dienam.

Petijumos, izvertejot moksidekta farmakokingtisko iedarbibu pec vairakkartgjas apstrades, noverots,
ka kakiem stabils seruma Itmenis tiek sasniegts péc aptuveni 4 ikménesa apstradem péec kartas.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nav zinama.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 3 gadi.

5.3. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Iepakojuma materials:

Balta polipropiléna vienas devas pipete, kas noslégta ar baltu skriiv€jamu polipropiléna vacinu. Vienas

devas pipetes ir iepakotas polivinilhlorida un aluminija folijas blisteros.

Iepakojuma lielumi:



Kartona kastite, kura kopair 1, 2, 3,4, 6,9, 12, 21 vai 42 vienas devas pipetes viena vai vairakas
blistera loksn&s. Katra vienas devas pipete satur 0,4 ml vai 0,8 ml §kiduma.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.
5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai
Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Veterinaras zales nedrikst nonakt fidenstilpes, jo imidakloprids un moksidektins_var biit bistamas
zivim un citiem tdens organismiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS TURETAJS

Elanco Animal Health GmbH

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/03/039/001-004

EU/2/03/039/013-014

EU/2/03/039/019-022

EU/2/03/039/031-038

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

02/04/2003

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{DD/MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Advocate 40 mg + 10 mg $kidums pilinasanai maza auguma suniem (< 4 kg)

Advocate 100 mg + 25 mg skidums pilinasanai vidgja auguma suniem (> 4-10 kg)
Advocate 250 mg + 62,5 mg Skidums pilinasanai liela auguma suniem (> 10-25 kg)
Advocate 400 mg + 100 mg $kidums pilinaSanai loti liela auguma supiem (> 25-40 kg)

2.
Katra deva (pipete) satur:

AKktivas vielas:

KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Deva Imidakloprids Moksidektins

pipeté  |(imidaclopridum)| (moxidectinum)
IAdvocate maza auguma suniem (< 4 kg) 0,4 ml 40 mg 10 mg
|Advocate vidgja auguma suniem (> 4-10 kg) 1,0 ml 100 mg 25 mg
IAdvocate liela auguma suniem (> 10-25 kg) 2,5 ml 250 mg 62,5 mg
|Advocate loti liela auguma suniem (> 2540 kg) 40 ml 400 mg 100 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Benzilspirts (E1519)

Butil&ts hidroksitoluols (E321)

1 mg/ml

Propilénkarbonats

Dzidrs, dzeltens lidz briingans skidums.

3.  KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Suni.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai meérksugai

Suniem, kuriem ir jauktas parazitaras invazijas vai pastav risks invad@ties. Veterinaras zales ir
indicgtas tikai tad, ja vienlaikus ir indic€ta lietoSana pret blusam un vienu vai vairakiem citiem mérka

parazitiem:

e blusu (Ctenocephalides felis) invazijas arst€Sanai un kontrolei;
e grauzgjutu (Trichodectes canis) invazijas arst€Sanai;
e ausu kaska &rcu (Otodectes cynotis) invazijas, kaska (Sarcoptes scabiei var. canis),

demodekozes (Demodex canis) arstéSanai;

sirdstarpu (Dirofilaria immitis kapuru L3 un L4 stadija) slimibas kontrolei;
cirkul&josu mikrofilariju (Dirofilaria immitis) invazijas arstéSanai;

adas dirofilariozes (Dirofilaria repens pieaugusi ipatni) arstéSanai;

adas dirofilariozes (Dirofilaria repens kapuru L3 stadija) kontrolei;
cirkul&josu mikrofilariju (Dirofilaria repens) invazijas samazinasanai;




e angiostrongilozes (Angiostrongylus vasorum kapuru L4 stadija un nenobriedusi, picaugusi
1patni) kontrolei;

Angiostrongylus vasorum un Crenosoma vulpis invazijas arstésanai;

spirocerkozes (Spirocerca lupi) kontrolei;

Eucoleus (sin. Capillaria) boehmi (pieaugusi Ipatni) invazijas arst€Sanai;

acu tarpu Thelazia callipaeda (pieaugusi Tpatni) invazijas arstéSanai;

gremosanas trakta nematozu (7oxocara canis, Ancylostoma caninum un Unicnaria
stenocephala kapuru L4 stadija, nenobriedusi un nobriedusi picaugusi tpatni Toxascaris leonina
un Trichuris vulpis pieaugusi Tpatni) invazijas arstéSanai.

Sis veterinaras zales var lietot ka dalu no blusu alergiska dermatita (BAD) arstésanas stratggijas.
3.3. Kontrindikacijas
Nelietot kucéniem, kuri ir jaunaki par 7 nedélam.

Nelietot gadijumos, ja konstateta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret jebkuru no
paligvielam.

Nelietot suniem ar klasificgtu 4. klases sirdstarpu slimibu, jo zalu droSums $ai dzivnieku grupai nav
petits.

Nelietot kakiem. Ta vieta kakiem lietot atbilstoSas zales “Advocate kakiem” (0,4 vai 0,8 ml), kas satur
imidaklopridu 100 mg/ml un moksidektinu 10 mg/ml.

Nelietot majas seskiem. Majas seskiem lietot “Advocate maza auguma kakiem un majas seskiem”
(0,4 ml).

Nelietot kanarijputniniem.

3.4. [Ipasi bridinajumi

Islaiciga dzivnieka saskare ar ideni, vienu vai divas reizes starp ikméne$a apstradeém, biitiski
neietekmé $o veterinaro zalu efektivitati. Tomer, bieza mazgasana ar Sampunu vai dzivnieka atraSanas
tidenT var samazinat $o veterinaro zalu efektivitati.

Jaapsver iespgja, ka citi dzivnieki taja pasa majsaimnieciba var bit atkartotas invazijas avots ar
blusam, ércitém, kunga-zarnu trakta nematodém, sirdstarpiem un/vai plausu tarpiem, un tie pec
vajadzibas jaarste ar piemé&rotu Iidzekli.

Nevajadziga pretparazitu [idzeklu lietoSana vai lietoSana atSkirigi no zalu apraksta sniegtajiem
noradijumiem var palielinat rezistences izlases ietekmi un samazinat arst€Sanas efektivitati. Lémumu
par So veterinaro zalu lietoSanu pienemt, balstoties uz parazitu sugu un sloga apstiprinajumu vai
infekcijas/invazijas risku, pamatojoties uz ta epidemiologiskajam iezimém katram atseviskam
dzivniekam.

Iedarbiba pret pieaugusam Dirofilaria repens nav parbaudita lauka apstak]os.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietosanai mérksugam:

Dzivniekus, kuri sver mazak par 1 kg, arstét pamatojoties uz ieguvuma un riska attiecibas izvertjumu.

Ir ierobeZota pieredze, lietojot §1s veterinaras zales slimiem un novardzinatiem dzivniekiem, tapec tas
lietot, pamatojoties uz ieguvuma un riska attiecibas izvertgjumu.
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Nelietot dzivnieka mut€, acis vai ausis.

Uzmanities, lai dztvnieki §Ts veterinaras zales nenorij, un tas nenonak kontakta ar apstradata dzivnieka
un/vai citu dztvnieku muti vai actm.

Riipigi ieverot pareizu lietoSanas metodi, kas aprakstita 3.9. apakSpunkta, jo Tpasi tapec, ka §ts
veterinaras zales jaaplice noraditaja vieta, lai samazinatu risku, ka dzivnieks nolaiza §is veterinaras
zales.

Nelaut tikko apstradatiem dzivniekiem laizit vienam otru. Nelaut apstradatajiem dzivniekiem nonakt
kontakta ar neapstradatajiem dzivniekiem, kamer aplikacijas vieta nav nozuvusi.

Ja §1s veterinaras zales uzpilina 3 — 4 atseviskas vietas (skatit 3.9. apaksSpunkta), tad Tpasi uzmanities,
lai nelautu dzivniekam laizit aplikacijas vietas.

Sis veterinaras zales satur moksidektinu (markrocikliskais laktons), tadgl, aplicgjot kollijiem vai
senanglu aitusuniem un radniecigajam Skirmém vai to krustojumiem, Tpasi uzmanibu pieverst pareizai
lietoSanai ka aprakstits 3.9. apaksSpunkta, lai noverstu iesp&ju kollijiem vai senanglu aitusuniem un
radniecigajam Skirn&m vai to krustojumiem §is veterinaras zales uznemt iekskigi.

So veterinaro zalu dro§ums ir novértéts laboratorijas pétijumos tikai suniem ar klasificétu 1. vai 2.
klases sirdstarpu slimibu un lauka p&tfjuma daZiem suniem ar 3. klases sirdstarpu slimibu. STiemesla
del suniem ar acimredzamiem vai smagiem slimibas simptomiem §is veterinaras zales lieto tikai p&c
arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertesanas.

Lai gan eksperimentalos pardozesanas petijumos ir pieradits, ka §is veterinaras zales var drosi lietot
suniem, kuri invadgeti ar pieaugusiem sirdstarpiem, tomér tas nav efektivs pret pieaugusiem Dirofilaria
immitis. ST1iemesla dél ieteicams visus sunus, kuri dzivo sirdstarpu endémiskajos apvidos un ir vecaki
par 6 ménesiem, pirms apstrades izmekl&t vai nav invadéti ar pieaugusiem sirdstarpiem. Péc
veterinararsta ieskatiem invad@tos sunus arsteét ar adulticidiem lidzekliem, lai atbrivotos no
pieaugusajiem sirdstarpiem. So veterinaro zalu dro§ums nav pétits, ja to lieto taja pasa diena, kad
adulticidu lidzekli.

Imidakloprids ir toksisks putniem, Tpasi kanarijputniniem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Sis veterinaras zales var izraisit adas, acu vai mutes kairinajumu.

Loti retos gadijumos §Ts veterinaras zales var radit adas pastiprinatu jutibu vai parejosas adas reakcijas
(piemé&ram, nejutigums, kairinajums vai dedzino$a/tirpSanas sajiita).

Loti retos gadijumos §Ts veterinaras zales var izraisit elposanas kairinajumu jutigam personam.
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret benzilspirtu, imidaklopridu vai moksidektinu, rikojoties ar
§Tm veterinarajam zalém, ieverot piesardzibu.

Izvairities no saskares ar adu, acim vai muti.

Negst, nedzert un nesméeket zalu aplicesanas laika .

P&c lietosanas riipigi mazgat rokas.

P&c apstrades neglaudit un nekemmét dzivniekus, kamér aplikacijas vieta nav pilniba sausa.

Ja notikusi nejausa saskare ar adu, skarto vietu nekav€joties mazgat ar ziep€m un tideni.

Ja notikusi nejausa So veterinaro zalu nokltisana acTs, skalot tas ar lielu daudzumu tdens.
Ja saglabajas adas vai acu kairinajums, vai veterinaras zales nejausi noritas, nekav&joties meklet

medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:




Veterinaras zales nedrikst nonakt fidenstilpgs, jo imidakloprids un moksidektins var biit bistamas
zivim un citiem tGidens organismiem. Nelaut suniem peldgties virszemes fidenos 4 dienas pec apstrades.

Citi piesardzibas pasakumi:

So veterinaro zalu sastava esoSais $kidinatajs var krasot vai bojat atseviskus materialus, ieskaitot adas
izstradajumus, audumus, plastmasu un virsmas. Pirms kontakta ar $adiem materialiem, laut zalu

aplikacijas vietai pilniba noziit.

3.6. Blakusparadibas
Suni:
Biezi Diareja', vemsana'
(1 Iidz 10 dzivniekiem/100 arsttajiem Klepus',aizdusa', paatrinata elposana’
dzivniekiem): Apetites trikums', letargija'
Reti Vemsana
(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem
dzivniekiem):
Loti reti Taukains apmatojums aplikacijas vieta®

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem,
tostarp atseviski zinojumi):

Apmatojuma izkri$ana aplikacijas vieta®

Nieze aplikacijas vieta?, apsartums aplikacijas
vieta?

Uzvedibas traucgjumi (piem. uzbudinajums)®
Hipersalivacija*

Neirologiskas pazimes (piem. ataksija, muskulu
trice)’

Nieze

Apetites trikums?, letargija’

! STs pazimes biezi novéro sirdstarpu pozitiviem suniem ar mikrofilarémiju, un pastav kunga-zarnu
trakta pazimju un smagu elpcelu pazimju risks, kam var biit nepiecieSama tiilit€ja veterinara palidziba.

2 STs pazimes izziid bez turpmakas arstésanas.

3 Parejosi noverots un saistits ar sajiitu aplikacijas vieta.
* Ta nav intoksikacijas pazime un izziid dazu minti$u laika bez arsteSanas. Pareiza aplikacijas vietas

izv€le samazina iesp€ju nolaizit zales.
’ Lielaka dala neirologisko pazimju ir parejosas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nositit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zino$anas sistemu. Attiecigo kontaktinformaciju skatit

lietosanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika meérksugam.

Grisniba un laktacija:
Nayv ieteicams lietot griisnibas un laktacijas laika.

Augliba:
Nelietot vaislas dzivniekiem.

3.8.

Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Arstesanas laika ar §Tm veterinarajam zaleém, nelietot citus makrociklisko laktonu grupas lidzek]us.




Nav noveérota mijiedarbiba starp §Tm veterinarajam zalém un citam biezi lietojamam veterinaram
zalém vai mediciniskajam vai kirurgiskajam procedaram.

So veterinaro zalu dro§ums nav pétits, ja tas lieto taja pasa diena, kad adulticidu lidzekli, lai atbrivotos
no pieaugusajiem sirdstarpiem.

3.9. LietoSanas veids un devas
Lai nodroSinatu pareizu devu, kermena svars janosaka p&c iespgjas precizak.

Devas noteikSanas shema:

Ieteicamas minimalas devas ir 10 mg/kg kermena svara (k.s.) imidakloprida un 2,5 mg/kg
moksidektina, kas atbilst 0,1 ml/kg kermena svara $o veterinaro zalu.

Lai arst€tu vai noverstu parazitu, kuru arst€$ana indic€ta ar §Tm veterinarajam zalém, invaziju/infekciju
atkartotas(-u) arst€Sanas(-u) nepiecieSamiba(-u) un biezums(-u) japamato ar profesionalu ieteikumu un
janem vera vietgja epidemiologiska situacija un dzivnieka dzivesveids..

Suna svars Pipetes lielums Tilpums | Imidakloprids Moxidektins
[kg] [ml] [mg/kg k.s.] [mg/kg k.s.]
<4kg |Advocate maza auguma suniem 0,4 ml vismaz 10 vismaz 2,5
>4-10 kg |Advocate vid€ja auguma suniem 1,0 ml 10-25 2,5-6,25
> 10-25 kg |Advocate liela auguma suniem 2,5 ml 10-25 2,5-6,25
> 25-40 kg |Advocate loti liela auguma suniem 4,0 ml 10-16 2,54
> 40 kg atbilstosa pipesu kombinacija

Blusu (Ctenocephalides felis) invazijas arstesanai un kontrolei

Viena apstrade novers blusu invaziju 4 nedélas. Apkart&ja vide esosas parazitu kiininas var izskilties,
atkariba no klimatiskajiem apstakliem, 6 nedélas vai ilgaka laika perioda péc arstésanas uzsaksanas. ST
iemesla dg] var biit lietderigi $1s veterinaras zales lietot kombinacija ar lidzekliem, kas partrauc blusu
attistibas ciklu apkartgja vide. Tadgjadi blusu populacija apkartgja vide var tikt iznicinata atrak. Ja §1s
veterinaras zales lieto ka dalu no blusu alergiska dermatita arsté$anas stratégijas, aplicét ar ménesa
intervalu.

Grauzéjutu (Trichodectes canis) invazijas arstesanai

Apstradei nepiecieSama viena deva. Ta ka atseviskiem dzivniekiem var biit nepiecieSama atkartota
arstéSana, 30 dienas p&c apstrades ieteicams apmekl&t veterinararstu.

Ausu kaska ercu (Otodectes cynotis) invazijas arstésanai

NepiecieSama vienreizgja apstrade ar STm veterinarajam zalém. Pirms katras apstrades auss kanalu
izt111t no atmiru$as epidermas. Ta ka atseviskiem dzivniekiem var biit nepiecieSama atkartota
arstéSana, 30 dienas p&c apstrades ieteicams apmekl&t veterinararstu. Nelietot zales tiesi auss kanala.

Kaska (Sarcoptes scabiei var. canis) arstésanai

Apstradei lietot vienu devu, apstradi atkartot otrreiz pec 4 nedelam.

Demodekozes (Demodex canis) arstesanai

Vienas devas atkartota lietosana ik péc 4 ned€lam 2 — 4 menesus ilgi ir efektiva pret Demodex canis un
ieverojami uzlabo kliniskas pazimes, 1pasi vieglas I1dz vid&ji smagas saslimSanas gadijumos. Seviski
smagos gadijumos var biit nepiecieSama ilgstosaka un biezaka arstéSana. Lai $ados smagos gadijumos
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sasniegtu vislabako iesp&jamo atbildes reakciju, pec veterinararsta ieskatiem, $1s veterinaras zales var
lietot vienreiz ned€la un ilgstosu laiku. Visos gadijumos ir biitiski, ka arstéSanu turpina, 1idz adas
nokasTjumi ir negativi vismaz 2 méneSus péc kartas. ArstéSanu partraukt suniem, kuriem nenovéro
uzlaboSanos vai nemainas &rcisu skaits pec 2 meénesu lietosanas. Veikt alternativu arstéSanu.
Konsultgties ar savu veterinararstu.

Demodekoze ir vairaku faktoru izraisita slimiba, tap€c, ja iesp&jams, ieteicams atbilstosi arstet arl
pamatslimibu.

Sirdstarpu (D. immitis) slimibas kontrolei

Suni, kuri dzivo sirdstarpu endeémiskajos apvidos vai tie, kuri ir celojusi uz endémiskajiem apvidiem,
var biit invad@ti ar sirdstarpu pieaugusam formam. Tap&c pirms So veterinaro zalu lietoSanas, nemt
veéra 3.5. apakSpunkta sniegtos noradijumus.

Sirdstarpu slimibas kontrolei §is veterinaras zales lietot regulari, ar ménesa intervalu, odu
(starpsaimnieki, kas parngsa D. immitis kapurus) aktivitates sezona. STs veterinaras zales var lietot visu
gadu. Pirmo devu var lietot p&c pirma iesp&jama kontakta ar odiem, bet ne velak ka vienu meénesi péc
§T kontakta. Sis veterinaras zales lietot regulari, ar ménesa intervalu, vismaz vél 1 ménesi péc pedgja
kontakta ar odiem. Lai zalu lieto$ana biitu rutinas procediira, ieteicams apstradi veikt katra ménesa
viena un taja pasa diena vai datuma. Ja §Ts veterinaras zales sak lietot kada cita sirdstarpu kontroles
lidzekla vieta, pirma arst€Sana ar §Tm veterinarajam zalém jauzsak 1 ménesi péc pedgjas iepriekseja
lidzekla lietosanas.

Neendeémiskajos apvidos suniem nevajadz€&tu biit invazijas riskam, tapec tos var apstradat bez ipasas
piesardzibas.

Adas dirofilariozes (adas tarps) (D. repens) kontrolei

Adas dirofilariozes kontrolei zales lietot regulari ar ménesa intervalu odu (starpsaimnieki, kas parnésa
D. repens kapurus) aktivitates sezona. STs veterinaras zales var lietot visu gadu vai vismaz 1 ménesi
pirms paredzama kontakta ar odiem. Sis veterinaras zales lietot regulari, ar ménesa intervalu, vismaz
vel 1 ménesi pec pedeja kontakta ar odiem. Lai veterinaro zalu lieto$ana biitu rutinas procediira,
ieteicams apstradi veikt katra ménesa viena un taja pasa diena vai datuma.

Mikrofilariju (D. immitis) invazijas arstesanai

Sis veterinaras zales lietot reizi ménesT divus ménesus pec kartas.

Adas dirofilariozes (adas tarps) (Dirofilaria repens pieaucusi ipatni) arstésanai

Sis veterinaras zales lietot reizi me&nes seSus menesus pec kartas.

Mikrofilariju (adas tarps) (D. repens) invazijas samazinasanai

Sis veterinaras zales lietot reizi ménesT ¢etrus meénesus pec kartas.

Angiostrongylus vasorum invazijas arstéSanai un kontrolei

ArstéSanai nepiecieSsama viena deva. Ta ka atseviskiem dzivniekiem var biit nepiecieS8ama atkartota
arst€Sana, 30 dienas p&c apstrades ieteicams apmekl&t veterinararstu.

Endémiskajos apvidos regulara ikménesa lietoSana pasargas no angiostrongilozes un invadesanas ar
Angiostrongylus vasorum.

Crenosoma vulpis invazijas arstésanai




Apstradei nepiecieSama viena deva.

Spirocerkozes (Spirocerca lupi) kontrolei

Sis veterinaras zales lietot vienreiz ménesl.

FEucoleus (sin. Capillaria) boehmi (pieaugusi ipatni) invazijas arstésanai

Sis veterinaras zales lietot reizi ménesi divus meénesus péc kartas. leteicams noverst auto-koprofagiju
starp divam apstrades reizém, lai noverstu iespgjamu atkartotu invaziju.

Acu tarpu Thelazia callipaeda (pieaugusi ipatni) invazijas arstesanai

NepiecieSama dzivnieka vienreizgja apstrade ar §Tm veterinarajam zalém.

NematozZu, aktarpu un matgalviu (Toxocara canis, Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala,
Toxascaris leonina un Trichuris vulpis) invazijas arstesanai

Sirdstarpiem endémiskajos apvidos ikmé&nesa apstrade var ievérojami samazinat atkartotas invazijas
risku ar nematodém, aktarpiem un matgalvjiem. Sirdstarpiem neendeémiskajos apvidos §1s veterinaras
zales var lietot ka daJu no sezonalas blusu un gremosanas trakta nematozu kontroles programmas.

P&tijumos pieradits, ka ikmenesa apstrade dzivniekiem nover§ Unicinaria stenocephala invaziju.

LietoSanas veids

Arigai lieto3anai.

Iznemt vienu pipeti no iepakojuma. Turot pipeti vertikali, pagriezt un nonemt korkiti. Korkiti pagriezt
otradi un izmantot, lai pagrieztu un nonemtu vacinu pipetei ka paradits attela.

T
)

Suniem, kuri sver Iidz 25 kg:
StavoSam sunim paskirt apmatojumu starp lapstinam, lai biitu redzama ada. Ja vien iesp&jams, aplicet
uz nebojatas adas. Pipetes galu pielikt pie adas, un pipeti vairakas reizes specigi saspiest, lai visu pipetes
saturu izspiestu tiesi uz adas.

Suniem smagakiem par 25 kg:

Vieglak aplicét stavosam sunim. Visu pipetes saturu sadalit vienm&rigi 3 — 4 punktos visas muguras
garuma no lapstinam [1dz astes pamatnei. Katra punkta paskirt apmatojumu, lai biitu redzama ada. Ja
vien iesp&jams, aplicét uz nebojatas adas. Pipetes galu pielikt pie adas un saspiest pipeti, lai dalu




pipetes satura izspiestu tiesi uz adas. Izvairities no parak liela daudzuma So veterinaro zalu aplic€Sanas
viena punkta, lai tas nenotec&tu.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

P&c desmitkartigas devas lietoSanas pieaugusiem suniem nav noverotas blakusparadibas vai nevélamas
klmiskas pazimes. Kliniskajos petijumos suniem, kas vecaki par 6 ménesiem, 17 ned€las ar nedelas
intervalu tika lietota pieckartiga ieteicama minimala deva un netika noveérotas blakusparadibas vai
nevélamas kliniskas pazimes.

Lietojot §1s veterinaras zales kuceniem, pieckartigi parsniedzot devu ik p&c 2 ned€lam 6 reizes, netika
noverotas nopietnas zalu droSuma problémas. Noverota parejosa midriaze, sieckaloSanas, vemSana un
parejosa paatrinata elpoSana.

P&c nejausas iekskigas uznemsanas vai pardozésanas loti retos gadijumos novéro neirologiskas
pazimes (vairums no kuram ir parejosas), tadas ka ataksija, vispargja trice, oftalmologiskas pazimes
(paplasinatas zilites, samazinats zilites reflekss, nistagms), izmainita elpoSana, siekaloSanas un
vemSana.

Pret ivermektinu jutigi kolliju Skirnes suni panesa pieckartigu pardozesanu, atkartojot ar ménesa
intervaliem, bez jebkadam blakusparadibam, bet pret ivermektinu jutigiem kollijiem netika veikti
droSuma petijumi lietojot ar nedelas intervaliem. Lietojot 40 % no devas iekskigi, noveérotas smagas

neirologiskas pazimes. Lietojot 10 % no ieteicamas devas iekskigi, blakusparadibu nebija.

Ar pieaugusiem sirdstarpiem invadéti suni panesa pieckartigu ieteicamo devu katras 2 nedélas 3
arst€Sanas reizes bez jebkadam blakusparadibam.

Nejausas norisanas gadijuma piemérot simptomatisku arst€Sanu. Specifiski antidoti nav zinami.
Uzlabojumu var dot aktivétas ogles lietosana.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.

3.12. lIerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QP54AB52

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas



Imidakloprids, 1-(6-hloro-3-piridilmetil)-N-nitro-imidazolidin-2-ilidenamins ir ektoparaziticids, kas
pieder pie hloronikotinila savienojumu grupas. Kimiski to precizak deveé par hloronikotinila
nitroguanidinu. Imidakloprids ir iedarbigs pret blusam kapura stadija un pieaugusiem Tpatniem. Blusu
kapuri dzivnieka apkartné iet boja péc kontakta ar apstradatu dzivnieku. Imidaklopridam ir augsta
saistiSanas spéja ar blusu centralas nervu sistémas (CNS) postsinaptisko apvidu nikotinergiskajiem
acetilholina receptoriem. Sekojosa holinergiskas parraides kavésana izraisa kukaina paralizi un navi.
Sakara ar vajo iedarbibu uz ziditaju nikotinergiskajiem receptoriem un zemo caurspiesanas sp&ju caur
asins - smadzenu barjerai, imidakloprids praktiski neietekme ziditaju CNS. Imidaklopridam ir
minimala farmakologiska aktivitate ziditajos.

Moksidektins, 23-(O-metilokstms)-F28249 alfa ir otras paaudzes milbemictna grupas makrocikliskais
laktons. Tam piemit paraziticida ietekme uz daudziem iek$gjiem un argjiem parazitiem. Moksidektins
ir iedarbigs pret Dirofilaria immitis (L1, L3 un L4) un Dirofilaria repens (L1, L3) kapuru stadijam.
Tas ir iedarbigs arT pret gremosanas trakta nematodém. Moksidektins iedarbojas ar GASS un
glutamata hloridu kanaliem. Tas nodroSina postsinaptisko savienojumu hloridu kanalu atvérSanos, kas
izraisa hloridu jonu piepliidumu, kas rada neatgriezenisku parazita nekustigumu. Rodas atslabuma
paralize, kas noved pie parazita naves un/vai izvadisanas no saimnieka organisma. Sm veterinarajam
zalém ir pastaviga darbiba, un tas aizsarga sunus 4 nedg€las ilgi p&c vienreiz&jas apstrades pret
atkartotu invaziju ar sekojosiem parazitiem: Dirofilaria immitis, Dirofilaria repens, Angiostrongylus
vasorum.

4.3. Farmakokinétiskas Ipasibas

P&c lokalas So veterinaro zalu lietosanas imidakloprids atri izplatas pa dzZivnieka adu vienas dienas
laika. Tas ir atrodams uz kermena virsmas visa arst€Sanas kursa laika. Moksidektins uzsticas caur adu,
sunu organisma sasniedzot maksimalo asins plazmas koncentraciju 4 — 9 dienas péc aplikacijas. P&c
absorbcijas caur adu moksidektins izplatas sist€émiski visos organisma audos, bet lipofilitates del
koncentrgjas galvenokart taukos. Tas 1énam izdalas no plazmas, ka tas ir pieradits mérot nosakama
moksidektina koncentraciju asins plazma viena ménesa intervala.

T2 suniem ir apmeram 28,4 dienas.

Petijumos, izvertgjot moksidektina farmakokinétisko iedarbibu p&c vairakkart€jas apstrades, noverots,
ka suniem stabils seruma Iimenis tiek sasniegts péc aptuveni 4 ikménesa apstradém péc kartas.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nav zinama.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzétaja iepakojuma: 3 gadi.

5.3. IpaSi uzglaba$anas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.

5.4. Tiesaiepakojuma veids un saturs

Iepakojuma materials:

Balta polipropiléna vienas devas pipete, kas noslégta ar baltu skriivéjamu polipropiléna vacinu. Vienas

devas pipetes ir iepakotas polivinilhlorida un aluminija folijas blisteros.

Iepakojuma lielumi:



Kartona kastite, kura kopair 1, 2, 3, 4, 6,9, 12, 21 vai 42 vienas devas pipetes viena vai vairakas
blistera loksn&s. Katra vienas devas pipete satur 0,4 ml, 1,0 ml, 2,5 ml un 4,0 ml skiduma.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Veterinaras zales nedrikst nonakt fidenstilpés, jo imidakloprids un moksidektins var bt bistamas
zivim un citiem tdens organismiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Elanco Animal Health GmbH

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/03/039/005-012

EU/2/03/039/015-018

EU/2/03/039/023-030

EU/2/03/039/039-054

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

02/04/2003

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{DD/MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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II PIELIKUMS

CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRgANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.
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I PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE (1, 2, 3, 4, 6,9, 12, 21 un 42 pipetes)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Advocate 40 mg + 4 mg Skidums pilinasanai maza auguma kakiem (< 4 kg) un majas seskiem

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra 0,4 ml pipete satur:
40 mg imidakloprida, 4 mg moksidektina.

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1 pipete

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

4. MERKSUGAS

? P

majas seski

| 5. INDIKACLJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Arigai lietoSanai.

[7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Elanco logo

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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

15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE (1, 2, 3, 4, 6,9, 12, 21 un 42 pipetes)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Advocate 80 mg + 8 mg Skidums pilinasanai liela auguma kakiem (> 4-8 kg)

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra 0,8 ml pipete satur:
80 mg imidakloprida, 8 mg moksidektina.

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1 pipete

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

4. MERKSUGAS

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Arigai lietoSanai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Elanco logo

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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

15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE (1, 2, 3, 4, 6,9, 12, 21 un 42 pipetes)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Advocate 40 mg + 10 mg $kidums pilinaSanai maza auguma suniem (< 4 kg)

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra 0,4 ml pipete satur:
40 mg imidakloprida, 10 mg moksidektina.

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1 pipete

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

| 4. MERKSUGAS

¢

| 5. INDIKACLJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Arigai lieto3anai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Elanco logo

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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

15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE (1, 2, 3, 4, 6,9, 12, 21 un 42 pipetes)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Advocate 100 mg + 25 mg Skidums pilinasanai vid€ja auguma suniem (> 4-10 kg)

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra 1 ml pipete satur:
100 mg imidakloprida, 25 mg moksidektina.

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1 pipete

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

| 4. MERKSUGAS

¢

| 5. INDIKACLJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Arigai lieto3anai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Elanco logo

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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

15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE (1, 2, 3, 4, 6,9, 12, 21 un 42 pipetes)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Advocate 250 mg + 62,5 mg Skidums pilinasanai liela auguma suniem (> 10-25 kg)

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra 2,5 ml pipete satur:
250 mg imidakloprida, 62,5 mg moksidektina.

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1 pipete

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

| 4. MERKSUGAS

¢

| 5. INDIKACLJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Arigai lieto3anai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Elanco logo

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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

15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE (1, 2, 3, 4, 6,9, 12, 21 un 42 pipetes)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Advocate 400 mg + 100 mg $kidums pilinaSanai loti liela auguma suniem (> 2540 kg)

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra 4 ml pipete satur:
400 mg imidakloprida, 100 mg moksidektina.

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1 pipete

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

| 4. MERKSUGAS

¢

| 5. INDIKACLJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Arigai lieto3anai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Elanco logo

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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

15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

35



UZ MAZA I1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Advocate maza auguma kakiem un majas seskiem
PIPETE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Advocate

| o€

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

<4 kg

0,4 ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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UZ MAZA I1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Advocate liela auguma kakiem
PIPETE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Advocate

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

>4-8 kg

0,8 ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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UZ MAZA I1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Advocate maza auguma suniem
PIPETE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Advocate

¢

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

<4kg

0,4 ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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UZ MAZA I1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Advocate vidéja auguma suniem
PIPETE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Advocate

¢

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

>4-10 kg

1,0 ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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UZ MAZA I1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Advocate liela auguma suniem
PIPETE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Advocate

¢

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

>10-25 kg

2,5ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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UZ MAZA I1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Advocate loti liela auguma suniem
PIPETE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Advocate

¢

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

>25-40 kg

4,0 ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Advocate maza auguma kakiem un majas seskiem
BLISTERIS

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Advocate

l o d

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

40 mg imidaclopridum / 4 mg moxidectinum
<4kg

0,4 ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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UZ MAZA I1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Advocate liela auguma kakiem
BLISTERIS

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Advocate

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

80 mg imidaclopridum / 8 mg moxidectinum
>4-8 kg

0,8 ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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UZ MAZA I1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Advocate maza auguma suniem
BLISTERIS

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Advocate

¢

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

40 mg imidaclopridum / 10 mg moxidectinum
<4kg

0,4 ml

| 3.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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UZ MAZA I1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Advocate vidéja auguma suniem
BLISTERIS

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Advocate

¢

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

100 mg imidaclopridum / 25 mg moxidectinum
>4-10 kg

1,0 ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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UZ MAZA I1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Advocate liela auguma suniem
BLISTERIS

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Advocate

¢

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

250 mg imidaclopridum / 62,5 mg moxidectinum
>10-25 kg

2,5ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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UZ MAZA I1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Advocate loti liela auguma suniem
BLISTERIS

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Advocate

¢

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

400 mg imidaclopridum / 100 mg moxidectinum
>25-40 kg

4,0 ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA

48



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Advocate 40 mg + 4 mg skidums pilinaSanai maza auguma kakiem (< 4 kg) un majas seskiem
Advocate 80 mg + 8 mg skidums pilinasanai liela auguma kakiem (> 4-8 kg)

2. Sastavs

Katra deva (pipete) satur:

Deva pipete Imidakloprids Moksidektins
(imidaclopridum) | (moxidectinum)
IAdvocate maza auguma kakiem (< 4 kg) 0,4 ml 40 mg 4 mg
un majas seskiem
|Advocate liela auguma kakiem (> 4-8 kg) 0,8 ml 80 mg 8 mg

Paligvielas:

benzilspirts (E1519), butiléts hidroksitoluols 1 mg/ml (E321), propilénkarbonats.

Dzidrs, dzeltens Iidz briingans skidums.

3.  Merksugas

ot

4. LietoSanas indikacijas

Kaki un majas seski.

Kakiem, kuriem ir jauktas parazitaras invazijas vai pastav risks invadéties. Veterinaras zales ir
indic&tas tikai tad, ja vienlaikus ir indic&ta lieto$ana pret blusam un vienu vai vairakiem citiem mérka

parazitiem:

e blusu (Ctenocephalides felis) invazijas arst€Sanai un kontrolei;

notoedrozes (Nofoedres cati) arst€sanai;

arstéSanai;

ausu kaska &rcu (Otodectes cynotis) invazijas arst€Sanai;

plausu tarpu Eucoleus aerophilus (sin. Capillaria aerophila) (pieaugusi ipatni) invazijas

plausu tarpu (Aelurostrongylus abstrusus kapuru L3/L4 stadija) invazijas kontrolei;
plausu tarpu Aelurostrongylus abstrusus (pieaugusi Tpatni) invazijas arst€Sanai;
plausu tarpu Troglostrongylus brevior (pieaugusi 1patni) invazijas arstéSanai,
acu tarpu Thelazia callipaeda (pieaugusi Tpatni) invazijas arstéSanai;

sirdstarpu (Dirofilaria immitis kapuru L3 un L4 stadija) slimibas kontrolei;
gremosanas trakta nematozu (Toxocara cati (nematode) un Ancylostoma tubaeforme (aktarps)

L4 kapuru stadija, nenobriedusi pieaugusi Ipatni un pieaugusi Tpatni) invazijas arstéSanai.
Sis veterinaras zales var lietot ka dalu no blusu alergiska dermatita (BAD) arstéSanas stratégijas.

Majas seskiem, kuriem ir jauktas parazitaras invazijas vai pastav invadeSanas risks. Sis veterinaras
zales ir indic@tas tikai tad, ja vienlaikus ir indic&ta lictoSana pret blusam un sirdstarpu slimibas

kontrolei:

e Dblusu (Ctenocephalides felis) invazijas arstéSanai un kontrolei;
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e sirdstarpu (Dirofilaria immitis kapuru L3 un L4 stadija) slimibas kontrolei.

5. Kontrindikacijas
Nelietot kakéniem, kuri ir jaunaki par 9 nedélam.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret jebkuru no
paligvielam.

Majas seskiem: nelietot “Advocate liela auguma kakiem” (0,8 ml) vai “Advocate suniem” (jebkura
izmeéra).

Nelietot suniem. Ta vieta suniem lietot atbilstosas zales “Advocate suniem”, kas satur imidaklopridu
100 mg/ml un moksidektinu 25 mg/ml.

Nelietot kanarijputniniem.
6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

So veterinaro zalu iedarbiba nav parbaudita majas seskiem, kuri ir smagaki par 2 kg, tadél iedarbibas
ilgums Siem dzivniekiem var biit 1saks.

Islaiciga dzivnieka saskare ar ideni vienu vai divas reizes starp ikménesa apstradém biitiski neietekmé
So veterinaro zalu efektivitati. Tomér, bieza mazgaSana ar Sampiinu vai dzivnieka atraSanas tiden1 var
samazinat o veterinaro zalu efektivitati.

Nevajadziga pretparazitu lidzeklu lietosana vai lietosana atskirigi no lietoSanas instrukcija sniegtajiem
noradijumiem var palielinat rezistences izlases ietekmi un samazinat arstéSanas efektivitati. Leémumu
par So veterinaro zalu lietoSanu pienemt balstoties uz parazitu sugu un sloga apstiprinajumu vai
infekcijas/invazijas risku, pamatojoties uz ta epidemiologiskajam iezimém katram atseviskam
dzivniekam.

Jaapsver iespgja, ka citi dzivnieki taja pasa majsaimnieciba var bt atkartotas invazijas avots ar rcém,
blusam, &rcitém, kunga-zarnu trakta nematodém, sirdstarpiem un/vai plausu tarpiem, un tie péc

vajadzibas jaarst€ ar piemerotu Iidzekli.

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto§anai mérksugam:

Kaku, kuri sver mazak par 1 kg, un majas sesku, kuri sver mazak par 0,8 kg, arste€Sanu pamatot ar
ieguvuma un riska attiecibas izvertgjumu.

Ir ierobeZota pieredze, lietojot §1s veterinaras zales slimiem un novardzinatiem dzivniekiem, tapec tas
lietot, pamatojoties uz ieguvuma un riska attiecibas izvertgjumu.

Nelietot dzivnieka mut€, acis vai ausis.

Uzmanities, lai dztvnieki §Ts veterinaras zales nenorij, un tas nenonak kontakta ar apstradata dzivnieka
un/vai citu dzivnieku muti vai acim.

Riipigi ieverot pareizu lietosanas metodi, kas aprakstita sadala “Ieteikumi pareizai lietoSanai”, jo Tpasi

tapeéc, ka veterinaras zales jaaplice noraditaja vieta, lai samazinatu risku, ka dzivnieks nolaiza §1s
veterinaras zales.
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Nelaut tikko apstradatiem dzivniekiem laizit vienam otru. Nelaut apstradatajiem dzivniekiem nonakt
kontakta ar neapstradatajiem dzivniekiem, kamer aplikacijas vieta nav nozuvusi.

Kakus un majas seskus, kuri dzivo vai celo apvidos, kur sastopami sirdstarpi, ieteicams apstradat ar
§Tm veterinarajam zalém reizi ménest, lai noverstu invaziju.

Kameér sirdstarpu diagnostikas metozu precizitate ir ierobezota, pirms profilaktiskas apstrades,
veikSanas, ieteicams parbaudit jebkura par 6 ménesiem jaunaka kaka un majas seska stavokli attieciba
uz sirdstarpiem, jo So veterinaro zalu lietosana kakiem un majas seskiem, kuri invadeéti ar pieaugusiem
parazitiem, var izraisit nopietnas blakusparadibas, ieskaitot navi. Ja tick diagnostic€ta invazija ar
pieaugusiem sirdstarpiem, arstet saskana ar paSreizgjiem zinatniskajiem petijumiem.

Atseviskiem kakiem Notoedres cati invazija var biit smaga. Sados smagos gadijumos ir nepiecieSama
vienlaiciga atbalstoSa terapija, jo arstéSana tikai ar §STm veterinarajam zalém var bt nepietickama, lai
noverstu dzivnieka navi.

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums kakiem ar smagam klmiskam 7. brevior invazijas pazimem.
So veterinaro zalu lietoSana $ados gadijumos japamato ar veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas
izvertgjumu.

Imidakloprids ir toksisks putniem, Tpasi kanarijputniniem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Sis veterinaras zales var izraisit adas, acu vai mutes kairinajumu.

Loti retos gadijumos §Ts veterinaras zales var radit adas pastiprinatu jutibu vai parejosas adas reakcijas
(pieméram, nejutigums, kairinajums vai dedzinosa/tirpSanas sajiita).

Loti retos gadijumos $1s veterinaras zales var izraisit elpoSanas kairinajumu jutigam personam.
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret benzilspirtu, imidaklopridu vai moksidektinu, rikojoties ar
§Tm veterinarajam zalém, ieverot piesardzibu.

Izvairities no saskares ar adu, acim vai muti.

Negst, nedzert un nesmeket zalu aplicésanas laika.

P&c lietoSanas riipigi mazgat rokas.

P&c apstrades neglaudit un nekemmeét dzivnieku, kameér aplikacijas vieta nav pilniba sausa.

Ja notikusi nejausa saskare ar adu, skarto vietu nekavéjoties mazgat ar ziep€m un tideni.

Ja notikusi nejausa So veterinaro zalu nokltisana acTs, skalot tas ar lielu daudzumu tGdens.
Ja saglabajas adas vai acu kairinajums, vai veterinaras zales nejausi noritas, nekavgjoties mekl&t

medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Veterinaras zales nedrikst nonakt fidenstilpgs, jo imidakloprids un moksidektins var bt bistamas
zivim un citiem tidens organismiem.

Citi piesardzibas pasakumi:

So veterinaro zalu sastava esosais Skidinatajs var krasot vai bojat atseviskus materialus, ieskaitot adas
izstradajumus, audumus, plastmasu un virsmas. Pirms kontakta ar $adiem materialiem, laut zalu
aplikacijas vietai pilniba noziit.

Grisniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika mérksugam.
Nayv ieteicams lietot griisnibas un laktacijas laika.

51



Augliba:

Nelietot vaislas dzivniekiem.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Arstesanas laika ar §Tm veterinarajam zalém, nelietot citus makrociklisko laktonu grupas lidzek]us.

Nav noveérota mijiedarbiba starp §Im veterinarajam zalém un citam biezi lietojamam veterinarajam
zalém vai mediciniskajam vai kirurgiskajam procedaram.

PardozESana:

P&c desmitkartigas devas lietoSanas kakiem nav noverotas blakusparadibas vai nevélamas kliniskas
pazimes.

Lietojot §is veterinaras zales kakéniem, pieckartigi parsniedzot devu ik péc 2 ned€lam 6 reizes, netika
noverotas nopietnas zalu droSuma problémas. Nov&rota parejosa midriaze, sickalosanas, vemsana un
parejosa paatrinata elpoSana.

P&c nejausas iekskigas uznemsanas vai pardozésanas, loti retos gadijumos novéro neirologiskas
pazimes (vairums no kuram ir parejosas), tadas ka ataksija, vispargja trice, oftalmologiskas pazimes
(paplasinatas zilites, samazinats zilites reflekss, nistagms), izmainita elposana, sickaloSanas un
vemsana.

Sis veterinaras zales tika lietotas majas seskiem, pieckartigi parsniedzot devu, ik pec 2 nedélam 4
reizes bez blakusparadibam vai nevélamam kltniskam pazimeém.

Nejausas norisanas gadijuma piemérot simptomatisku arst€Sanu. Specifiski antidoti nav zinami.
Uzlabojumu var dot aktivétas ogles lietoSana.
7. Blakusparadibas

Kaki un majas seski:

Reti (1 I1dz 10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem dzivniekiem):

Taukains apmatojums aplikacijas vieta !
Vemsana!

Pastiprinatas jutibas reakcija (lokala)
Eritéma'

Loti reti (<1 dzivniekam/10 000 arst€tajiem dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

Uzvedibas traucgjumi (piem. uzbudindjums)?
Hipersalivacija®*

Neirologiskas pazimes?

Nieze®

Apetites trikums?, letargija

! Sis pazimes izziid bez turpmakas arstésanas.

2 Parejosi novérots un saistits ar sajiitu aplikacijas vieta.

3 Ja dzivnieks laiza aplikacijas vietu, vairuma gadijumu ir parejosas.

* Ta nav intoksikacijas pazime un izziid daZu minti$u laika bez arsteSanas. Pareiza aplikacijas vietas
izveéle samazina iesp€ju nolaizit zales.

3 Kakiem parejosa.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja

noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav min&tas $aja lietosanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
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blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai, izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas
beigas vai nacionalo zinoS$anas sisttmu: {informacija par nacionalo zinosSanas sisttmu}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Arigai lieto3anai.

Lai nodros$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka p&c iespgjas precizak.

Devas noteikSanas shema kakiem:

Ieteicamas minimalas devas ir 10 mg/kg kermena svara (k.s.) imidakloprida un 1,0 mg/kg
moksidektina, kas atbilst 0,1 ml/kg kermena svara $o veterinaro zalu.

Lai arsttu vai noverstu parazitu, kuru arstéSana indic€ta ar $§Tm veterinarajam zalém, invaziju/infekciju
atkartotas(-u) arst€Sanas(-u) nepiecieSamiba(-u) un biezums(-u) japamato ar profesionalu ieteikumu un
janem vera viet&ja epidemiologiska situacija un dzivnieka dzivesveids.

Kaka svars Pipetes lielums Tilpums Imidakloprids Moksidektins
[kg] [ml] [mg/kg k.s.] [mg/kg k.s.]
<4kg Advocate maza auguma kakiem 0,4 vismaz 10 vismaz 1
>4-8 kg |Advocate liela auguma kakiem 0,8 10-20 1-2
>8 kg atbilstosa pipesu kombinacija

Blusu (Ctenocephalides felis) invazijas arstéSanai un kontrolei

Viena apstrade novers blusu invaziju 4 nedélas. Apkartgja vide esosas parazitu kiininas var izskilties,
atkariba no klimatiskajiem apstakliem, 6 nedélas vai ilgaka laika perioda péc arstésanas uzsak$anas. ST
iemesla d€] var bt lietderigi §is veterinaras zales lietot kombinacija ar Iidzekliem, kas partrauc blusu
attistibas ciklu apkartgja vide. Tadgjadi blusu populacija apkartgja vide var tikt iznicinata atrak. Ja §1s
veterinaras zales lieto ka dalu no blusu alergiska dermatita arsté$anas strat€gijas, aplicét ar ménesa
intervalu.

Ausu kaska ercu (Otodectes cynotis) invazijas arstesanai

NepiecieSama dzivnieka vienreizgja apstrade ar STm veterinarajam zalém. Ta ka atseviskiem
dzivniekiem var biit nepiecieSama atkartota arst€Sana, 30 dienas p&c apstrades ieteicams apmekl&t
veterinararstu. Nelietot zales tiesi auss kanala.

Notoedrozes (Notoedres cati) arstesanai

NepiecieSama dzivnieka vienreizgja apstrade ar §Tm veterinarajam zalém.

Plausu tarpu Eucoleus aerophilus (syn. Capillaria aerophila) (pieaugusi ipatni) invazijas arstesanai

NepiecieSama dzivnieka vienreizgja apstrade ar §Tm veterinarajam zaleém.

Aelurostrongylus abstrusus invazijas kontrolei

Sis veterinaras zales lietot vienreiz ménesl.

Aelurostrongylus abstrusus invazijas arstésanai

Sis veterinaras zales lietot reizi ménes tris ménesus pec kartas.
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Troglostrongylus brevior (pieaugusi ipatni) invazijas arstésanai

Sis veterinaras zales lietot reizi ménesi divus ménesus péc kartas.

Acu tarpu Thelazia callipaeda (pieaugusi ipatni) invazijas arstéSanai

NepiecieSama dzivnieka vienreizgja apstrade ar §Tm veterinarajam zalem.

Sirdstarpu (Dirofilaria immitis) invazijas kontrolei

Kaki, kuri dzivo sirdstarpu endeémiskajos apvidos vai celojusi uz endémiskajiem apvidiem, var biit
invad@ti ar sirdstarpu pieaugusam formam. Tap&c pirms So veterinaro zalu lietosanas, nemt véra sadala
“Ipasi bridinajumi” sniegtos noradijumus.

Sirdstarpu invazijas kontrolei §1s veterinaras zales lietot regulari, ar ménesa intervalu, odu
(starpsaimnieki, kas parnésa sirdstarpu kapurus) aktivitates sezona. Sis veterinaras ziles var lietot visu
gadu. Pirmo devu var lietot p&c pirma iesp&jama kontakta ar odiem, bet ne vélak ka vienu ménesi péc
§1 kontakta. Sis veterinaras zales lietot regulari, ar ménesa intervalu, vismaz vél 1 ménesi pec pedgja
kontakta ar odiem. Lai So zalu lietoSanas butu rutinas procediira, iecteicams apstradi veikt katra ménesa
viena un taja pasa diena. Ja §Ts veterinaras zales sak lietot kada cita sirdstarpu invazijas kontroles
lidzekla vieta, pirma arst€Sanas reize ar §im veterinarajam zalém jauzsak 1 meénesi pec pedejas
ieprieksgja Iidzekla lietosanas.

Neendeémiskajos apvidos kakiem nevajadzetu biit sirdstarpu invazijas riskam, tap&c tos var apstradat
bez 1pasas piesardzibas.

Nematosu un aktarpu (Toxocara cati un Ancylostoma tubaeforme) invazijas arstésanai

Sirdstarpu endémiskajos apvidos ikménesa apstrade var ieveérojami samazinat atkartotas invazijas
risku ar nematodém un aktarpiem. Sirdstarpiem neend€miskajos apvidos §is veterinaras zales var lietot
ka dalu no sezonalas blusu un gremosanas trakta nematozu kontroles programmas.

Devas noteikSanas shema majas seskiem:

Viena pipete So veterinaro zalu Skiduma pilinasanai, kas paredzets maza auguma kakiem (0,4 ml),
vienam dzivniekam. Neparsniegt ieteicamo devu.

Lai arstétu vai noverstu parazitu, kuru arstésana indicéta ar §Tm veterinarajam zalém, invaziju/infekciju
atkartotas(-u) arst€Sanas(-u) nepiecieSamiba(-u) un biezums(-u) japamato ar profesionalu ieteikumu un

janem vera vietgja epidemiologiska situacija un dzivnieka dzivesveids.

Blusu (Ctenocephalides felis) invazijas arstéSanai un kontrolei

Vienreizgja dzivnieka apstrade ar $STm veterinarajam zalém novers blusu invaziju 3 ned€las. Smagas
blusu invazijas gadijuma var bt nepiecieSams arst€Sanu atkartot pec 2 nedelam.

Sirdstarpu (Dirofilaria immitis) invazijas kontrolei

Majas seski, kuri dzivo sirdstarpu endeémiskajos apvidos vai tie, kuri ir celojusi uz endémiskajiem
apvidiem, var biit invadgeti ar sirdstarpu pieaugusam formam. Tape€c pirms $o veterinaro zalu
lietosanas, nemt véra sadala “Ipasi bridinajumi” sniegtos noradijumus.

Sirdstarpu invazijas kontrolei §is veterinaras zales lietot regulari, ar ménesa intervalu, odu

(starpsaimnieki, kas parnésa sirdstarpu kapurus) aktivitates sezona. Sis veterinaras zales ieteicams
lietot visu gadu. Pirmo devu var lietot p&c pirma iespejama kontakta ar odiem, bet ne vélak ka vienu
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ménesi péc §T kontakta. Sis veterinaras zales lietot regulari, ar ménesa intervalu, vismaz vél 1 ménesi
péc pedgja kontakta ar odiem.

Neendemiskajos apvidos majas seskiem nevajadzetu bt sirdstarpu invazijas riskam, tapec tos var
apstradat bez Tpasas piesardzibas.

0. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Iznemt vienu pipeti no iepakojuma. Turot pipeti vertikali, pagriezt un nonemt korkiti. Korkiti pagriezt
otradi un izmantot, lai pagrieztu un atvertu vacinu pipetei ka paradits 1.attela.

Paskirt apmatojumu uz dzivnieka skausta, lai biitu redzama ada. Pipetes galu pielikt pie adas, un pipeti
vairakas reizes specigi saspiest, lai visu pipetes saturu izspiestu tiesi uz adas ka paradits 2. attela
Aplikacija skausta apvidii samazina iesp&ju dzivniekam nolaizit §Is veterinaras zales. Aplicet tikai uz

nebojatas adas.

Vienas valodas iepakojumam:
<Atteli paraditi zemak. >

Vairaku valodu iepakojumam:
< Atteli paraditi instrukcijas beigas.>

T
)

1. attéls

2. attéls

10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.
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Nelietot §Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma un uz iepakojuma
péc Exp. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Veterinaras zales nedrikst nonakt fidenstilpés, jo imidakloprids un moksidektins var bt bistamas
zivim un citiem tdens organismiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas

sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

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

Kartona kastite, kura kopair 1, 2, 3, 4, 6,9, 12, 21 vai 42 vienas devas pipetes viena vai vairakas
blistera loksnés. Katra vienas devas pipete satur 0,4 ml vai 0,8 ml skiduma.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija ped€jo reizi parskatita

{MM/GGGG}

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Str. 50, 40789 Monheim, Vacija

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: +32 33000338 Tel: +372 8840389
PV.BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com
Penyb6samka bearapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: +48 221047815 Tél/Tel: +352 20881943
PV.BGR@elancoah.com PV.LUX@elancoah.com
Ceska republika Magyarorszag

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

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

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

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

EALada
TnA: +386 82880097
PV.GRC@elancoah.com

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

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

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

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

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

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

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

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

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

PV.HUN@elancoah.com

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

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

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

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

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

Portugal
Tel: +351 308801355
PV.PRT@elancoah.com

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

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

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

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

Sverige
Tel: +46 108989397
PV.SWE@elancoah.com

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

KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel, Vacija

17. Cita informacija



Imidakloprids ir iedarbigs pret blusam kapura stadija un picaugusam blusam. Blusu kapuri dzivnieka
apkartné iet boja péc kontakta ar apstradatu dzivnieku.

Zalém ir pastaviga darbiba, un tas aizsarga kakus 4 nedgelas ilgi p&c vienreizgjas apstrades pret
atkartotu invaziju ar Dirofilaria immitis.

Petijumos, izvertgjot moksidektma farmakokingtisko iedarbibu pec vairakkartgjas apstrades, noverots,
ka kakiem stabils seruma Itmenis tiek sasniegts péc aptuveni 4 ikménesa apstradem péc kartas.

58



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Advocate 40 mg + 10 mg $kidums pilinasanai maza auguma suniem (< 4 kg)

Advocate 100 mg + 25 mg skidums pilinasanai vidgja auguma suniem (> 4-10 kg)
Advocate 250 mg + 62,5 mg $kidums pilinasanai liela auguma suniem (> 10-25 kg)
Advocate 400 mg + 100 mg $kidums pilinaSanai loti liela auguma suniem (> 2540 kg)

2. Sastavs

Katra deva (pipete) satur:

Deva pipete Imidakloprids | Moksidektins
(imidaclopridum) |(moxidectinum)
\Advocate maza auguma (< 4 kg) 0,4 ml 40 mg 10 mg
\Advocate vidgja auguma suniem (> 4-10 kg) 1,0 ml 100 mg 25 mg
IAdvocate liela auguma suniem (> 10-25 kg) 2,5 ml 250 mg 62,5 mg
IAdvocate loti liela auguma suniem (> 2540 kg) 4,0 ml 400 mg 100 mg
Paligvielas:

Benzilspirts (E1519), butiléts hidroksitoluols 1 mg/ml (E321), propilénkarbonats.

Dzidrs, dzeltens lidz briingans skidums.

3. Merksugas

4. LietoSanas indikacijas

Suniem, kuriem ir jauktas parazitaras invazijas vai pastav risks invadéties. Veterinaras zales ir
indic&tas tikai tad, ja vienlaikus ir indic&ta lieto$ana pret blusam un vienu vai vairakiem citiem mérka
parazitiem:

e blusu (Ctenocephalides felis) invazijas arst€Sanai un kontrolei;

e grauzgjutu (Trichodectes canis) invazijas arst€Sanai;

e ausu kaska &rcu (Otodectes cynotis) invazijas, kaska (Sarcoptes scabiei var. canis),
demodekozes (Demodex canis) arstésanai,
sirdstarpu (Dirofilaria immitis kapuru L3 un L4 stadija) slimibas kontrolei;
cirkulgjosu mikrofilariju (Dirofilaria immitis) invazijas arstéSanai;
adas dirofilariozes (adas tarps) (Dirofilaria repens pieaugusi Tpatni) arstéSanai;
adas dirofilariozes (adas tarps) (Dirofilaria repens kapuru L3 stadija) kontrolei;
cirkul&josu mikrofilariju (Dirofilaria repens) invazijas samazinasanai;
angiostrongilozes (Angiostrongylus vasorum kapuru L4 stadija un nenobriedusi pieaugusi
patni) kontrolei;
Angiostrongylus vasorum un Crenosoma vulpis invazijas arstésanai;
spirocerkozes (Spirocerca lupi) kontrolei;
Eucoleus (sin. Capillaria) boehmi (pieaugusi Ipatni) invazijas arst€Sanai;
acu tarpu Thelazia callipaeda (pieaugusi Tpatni) invazijas arstéSanai;
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e gremosanas trakta nematozu (Toxocara canis (nematode), Ancylostoma caninum (aktarps) un
Unicnaria stenocephala (aktarps) kapuru L4 stadija, nenobriedusi un nobriedusi pieaugusi
1patni, Toxascaris leonina (nematode) un Trichuris vulpis (matgalvis) pieaugusi Tpatni) invazijas
arstéSanai.

Sis veterinaras zales var lietot ka dalu no blusu alergiska dermatita (BAD) arstésanas stratégijas.
5. Kontrindikacijas

Nelietot kucéniem, kuri ir jaunaki par 7 ned€lam.

Nelietot gadijumos, ja konstateta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret jebkuru no
paligvielam.

Nelietot suniem ar klasificetu 4. klases sirdstarpu slimibu, jo zalu droSums Sai dzivnieku grupai nav
pétits.

Nelietot kakiem. Ta vieta kakiem lietot atbilstoSas zales “Advocate kakiem” (0,4 vai 0,8 ml), kas satur
imidaklopridu 100 mg/ml un moksidektu 10 mg/ml.

Nelietot majas seskiem. Majas seskiem lietot tikai “Advocate maza auguma kakiem un majas
seskiem” (0,4 ml).

Nelietot kanarijputniniem.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Islaiciga dzivnieka saskare ar Gideni vienu vai divas reizes starp ikménesa apstradém, butiski
neietekmé $o veterinaro zalu efektivitati. Tomeér, bieza mazgasSana ar Sampiinu vai dzivnieka atraSanas
tidenT var samazinat So veterinaro zalu efektivitati.

Nevajadziga pretparazitu lidzeklu lietoSana vai lietoSana atskirigi no lietoSanas instrukcija sniegtajiem
noradijumiem var palielinat rezistences izlases ietekmi un samazinat arst€Sanas efektivitati. LEmumu
par So veterinaro zalu lietoSanu pienemt, balstoties uz parazitu sugu un sloga apstiprinajumu vai
infekcijas/invazijas risku, pamatojoties uz ta epidemiologiskajam iezimém katram atseviskam
dzivniekam.

Jaapsver iespgja, ka citi dzivnieki taja pasa majsaimnieciba var bt atkartotas invazijas avots ar
blusam, &rcitém, kunga-zarnu trakta nematodém, sirdstarpiem un/vai plausu tarpiem, un tie péc
vajadzibas jaarste ar piemé&rotu Iidzekli.

Iedarbiba pret pieaugusiem Dirofilaria repens nav parbaudita lauka apstak]os.

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto§anai mérksugam:

Dzivniekus, kuri sver mazak par 1 kg, arstét pamatojoties uz ieguvuma un riska attiecibas izvert§jumu.

Ir ierobezota pieredze, lietojot §1s veterinaras zales slimiem un novardzinatiem dzivniekiem, tap€c tas
lietot, pamatojoties uz ieguvuma un riska attiecibas izvertejumu.

Nelietot dzivnieka mut€, acis vai ausis.

Uzmanities, lai dztvnieki §1s veterinaras zales nenorij, un tas nenonak kontakta ar apstradata dzivnieka
un/vai citu dzivnieku muti vai actm.
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Riipigi ieverot pareizu lietosanas metodi, kas aprakstita sadala “leteikumi pareizai lietoSanai”, jo Ipasi
tapéc, ka §1s veterinaras zales jaaplicé noraditaja vieta, lai samazinatu risku, ka dzivnieks nolaiza Sts
veterinaras zales.

Nelaut tikko apstradatiem dzivniekiem laizit vienam otru. Nelaut apstradatajiem dzivniekiem nonakt
kontakta ar neapstradatajiem dzivniekiem, kamer aplikacijas vieta nav nozuvusi.

Ja §1s veterinaras zales uzpilina 3 — 4 atseviskas vietas (skatit sadala “Ieteikumi pareizai lietosanai”),
tad Ipasi uzmanities, lai nelautu dzivniekam laizit aplikacijas vietas.

Sis veterinaras zales satur moksidektinu (makrocikliskais laktons), tadel, aplicgjot kollijiem vai
senanglu aitusuniem un radniecigajam skirném vai to krustojumiem, Tpasi uzmanibu pieverst pareizai
lietosanai ka aprakstits sadala “Ieteikumi pareizai lietoSanai”, lai noverstu iespgju kollijiem vai
senanglu aitusuniem un radniecigajam Skirn&m vai to krustojumiem $Ts veterinaras zales uznemt
iekskigi.

So veterinaro zalu dro§ums ir novértéts laboratorijas pétijumos tikai suniem ar klasificétu 1. vai 2.
klases sirdstarpu slimibas un lauka p&tfjuma daziem suniem ar 3. klases sirdstarpu slimibu. ST iemesla
del suniem ar acimredzamiem vai smagiem slimibas simptomiem $1s veterinaras zales lieto tikai péc
arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvert€Sanas.

Lai gan eksperimentalos pardozgsanas pétijumos ir pieradits, ka §Ts veterinaras zales var drosi lietot
suniem, kuri invadgeti ar pieaugusiem sirdstarpiem, tomer tas nav efektivs pret pieaugusiem Dirofilaria
immitis. STiemesla d&l ieteicams visus sunus, kuri dzivo sirdstarpu endémiskajos apvidos un ir vecaki
par 6 ménesiem, pirms apstrades izmekl&t vai nav invadeti ar pieaugusiem sirdstarpiem. P&c
veterinararsta ieskatiem invad@tos sunus arsteét ar adulticidiem lidzekliem, lai a atbrivotos no
pieaugusajiem sirdstarpiem. So veterinaro zalu dro§ums nav pétits, ja to lieto taja pasa diena, kad
adulticidu lidzekli.

Imidakloprids ir toksisks putniem, Tpasi kanarijputniniem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras ziles dzivniekiem:

Sis veterinaras zales var izraisit adas, acu vai mutes kairindjumu.

Loti retos gadijumos §Ts veterinaras zales var radit adas pastiprinatu jutibu vai parejosas adas reakcijas
(pieméram, nejutigums, kairinajums vai dedzinosa/tirpSanas sajtita).

Loti retos gadijumos $1s veterinaras zales var izraisit elpoSanas kairinajumu jutigam personam.
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret benzilspirtu, imidaklopridu vai moksidektinu, rikojoties ar
§Tm veterinarajam zalém, ieverot piesardzibu.

Izvairities no saskares ar adu, acim vai muti.

Negst, nedzert un nesméeket zalu aplicesanas laika.

P&c lietosanas riipigi mazgat rokas.

P&c apstrades neglaudit un nekemmét dzivnieku, kamér aplikacijas vieta nav pilniba sausa.

Ja notikusi nejausa saskare ar adu, skarto vietu nekavgjoties mazgat ar ziepgm un tdeni.

Ja notikusi nejausa So veterinaro zalu nokltisana acTs, skalot tas ar lielu daudzumu tGdens.
Ja saglabajas adas vai acu kairinajums, vai veterinaras zales nejausi noritas, nekav&joties mekl&t

medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Veterinaras zales nedrikst nonakt fidenstilpgs, jo imidakloprids un moksidektins var but kaitigi idens
organismiem. Suniem nelaut peldéties virszemes tidenos 4 dienas p&c apstrades.

Citi piesardzibas pasakumi:
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So veterinaro zalu sastava esoSais $kidinatajs var krasot vai bojat atseviskus materialus, ieskaitot adas
izstradajumus, audumus, plastmasu un virsmas. Pirms kontakta ar $adiem materialiem, laut
apstradatajai vietai pilniba noziit.

Grusniba un laktacija:

Nayv pieradits $o veterinaro zalu droSums grisnibas un laktacijas laika mérksugam.
Nav ieteicams lietot griisnibas un laktacijas laika.

Augliba:

Nelietot vaislas dzivniekiem.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

ArsteSanas laika ar §Tm veterinarajam zalém, nelietot citus makrociklisko laktonu grupas Iidzeklus.

Nav noveérota mijiedarbiba starp §Tm veterinarajam zalém un citam biezi lietojamam veterinaram
zalém vai mediciniskajam vai kirurgiskajam procedtiram.

So veterinaro zalu dro§ums nav pétits, ja tas lieto taja pasa diena, kad adulticidu lidzekli, lai atbrivotos
no pieaugusajiem sirdstarpiem.

Pardozésana:

Peéc desmitkartigas devas lietosanas pieauguSiem suniem nav novérotas blakusparadibas vai nevélamas
kltiskas pazimes. Klmiskajos petijumos suniem, kas vecaki par 6 ménesiem, 17 ned€las ar ned€las
intervalu tika lietota pieckartiga ieteicama minimala deva un netika noverotas blakusparadibas vai
nevélamas klmiskas pazimes.

Lietojot $1s veterinaras zales kucéniem, pieckartigi parsniedzot devu ik péc 2 ned€lam 6 reizes, netika
noverotas nopietnas zalu droSuma problémas. Novérota parejosa midriaze, siekaloSanas, vems$ana un
parejosa paatrinata elpoSana.

P&c nejausas iekSkigas uznemsanas vai pardozésanas loti retos gadijumos novéro neirologiskas
pazimes (vairums no kuram ir parejosas), tadas ka ataksija, vispargja trice, oftalmologiskas pazimes
(paplasinatas zilites, samazinats zilites reflekss, nistagms), izmainita elpoSana, siekaloSanas un
vemsana.

Pret ivermektinu jutigi kolliju skirnes suni panesa pieckartigu pardozesanu, atkartojot ar ménesa
intervaliem, bez jebkadam blakusparadibam, bet pret ivermektinu jutigiem kollijiem netika veikti
droSuma petijumi lietojot ar ned€las intervaliem. Lietojot 40 % no devas iekskigi, noverotas smagas
neirologiskas pazimes. Lietojot 10 % no ieteicamas devas iek$kigi, blakusparadibu nebija.

Ar pieaugusiem sirdstarpiem invadeti suni panesa pieckartigu ieteicamo devu katras 2 nedglas 3
arstéSanas reizes bez jebkadam blakusparadibam.

Nejausas noriSanas gadijuma piemérot simptomatisku arstéSanu. Specifiski antidoti nav zinami.
Uzlabojumu var dot aktivétas ogles lietoSana.
7. Blakusparadibas

Suni:

Biezi (1 11dz 10 dzivniekiem/100 arstétajiem dzivniekiem):

Diareja' vem3ana!
Klepus!, aizdusa!, paatrinata elpo$ana'
Apetites trikums!, letargija!
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Reti (1 11dz 10 dzivniekiem/10 000 arstétajiem dzivniekiem):

VemsSana

Loti reti (<1 dzivniekam/10 000 arst€tajiem dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

Taukains apmatojums aplikacijas vieta?, Apmatojuma izkriSana aplikacijas vieta®, Nieze aplikacijas

vieta?, apsartums aplikacijas vieta?

Uzvedibas traucgjumi (piem. uzbudinajums)?

Hipersalivacija*

Neirologiskas pazimes (piem. ataksija, muskulu trice)’

Nieze

Apetites trikums?®, letargija’
!'Sis pazimes biezas novéro sirdstarpu pozitiviem suniem ar mikrofilarémiju, un pastav kunga-zarnu
trakta pazimju un smagu elpcelu pazimju risks, kam var biit nepiecie$ama tulit€ja veterinara palidziba.
2 Sis pazimes izziid bez turpmakas arstésanas.
3 Parejosi noverots un saistits ar sajiitu aplikacijas vieta.
* Ta nav intoksikacijas pazime un izziid dazu minti$u laika bez arsteSanas. Pareiza aplikacijas vietas
izvele samazina iesp&ju nolaizit zales.
> Lielaka dala neirologisko pazimju ir parejosas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav min&tas $aja lictosanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai, izmantojot kontaktinformaciju $is instrukcijas
beigas vai nacionalo zinoSanas sisttmu: {informacija par nacionalo zinosanas sisttmu}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Arigai lieto3anai.

Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars janosaka péc iespgjas precizak.

Devas noteikSanas shema:

Ieteicamas minimalas devas ir 10 mg/kg kermena svara (k.s.) imidakloprida un 2,5 mg/kg
moksidektina, kas atbilst 0,1 ml/kg kermena svara $o veterinaro zalu.

Lai arstetu vai noverstu parazitu, kuru arstéSana indic€ta ar §Tm veterinarajam zalém, invaziju/infekciju
atkartotas(-u) arst€Sanas(-u) nepiecieSamiba(-u) un biezums(-u) japamato ar profesionalu ieteikumu un
janem vera vietgja epidemiologiska situacija un dzivnieka dzivesveids.

Suna svars Pipetes lielums Tilpums | Imidakloprids Moxidektins
[kg] [ml] [mg/kg k.s.] [mg/kg k.s.]
<4kg |Advocate maza auguma suniem 0,4 ml vismaz 10 vismaz 2,5
>4-10 kg |Advocate vid&ja auguma suniem 1,0 ml 10-25 2,5-6,25
> 10-25 kg |Advocate liela auguma supiem 2,5 ml 10-25 2,5-6,25
>25-40 kg |Advocate loti liela auguma suniem 4,0 ml 10-16 2,54
>40 kg atbilstosa pipeSu kombinacija

Blusu (Ctenocephalides felis) invazijas arstesanai un kontrolei

Viena apstrade novers blusu invaziju 4 nedélas. Apkart&ja vide esosas parazitu kiininas var izskilties,
atkariba no klimatiskajiem apstakliem, 6 nedélas vai ilgaka laika perioda péc arstésanas uzsaksanas. ST
iemesla dg] var biit lietderigi $1s veterinaras zales lietot kombinacija ar lidzekliem, kas partrauc blusu
attistibas ciklu apkartgja vide. Tadgjadi blusu populacija apkartgja vide var tikt iznicinata atrak. Ja §1s
veterinaras zales lieto ka dalu no blusu alergiska dermatita arstéSanas stratégijas, aplicét ar ménesa
intervalu.
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Grauzéjutu (Trichodectes canis) invazijas arstéesanai

Apstradei nepiecieSama viena deva. Ta ka atseviskiem dzivniekiem var biit nepiecieSama atkartota
arst€Sana, 30 dienas p&c apstrades ieteicams apmekl&t veterinararstu.

Ausu kasSka ércu (Otodectes cynotis) invazijas arstésanai

NepiecieSama vienreizgja apstrade ar §Tm veterinarajam zalém. Pirms katras apstrades auss kanalu
izt1r1t no atmiru$as epidermas. Ta ka atseviskiem dzivniekiem var biit nepiecieSama atkartota
arstéSana, 30 dienas p&c apstrades ieteicams apmekl&t veterinararstu. Nelietot zales tiesi auss kanala.

Kaska (Sarcoptes scabiei var. canis) arstésSanai

Apstradei lietot vienu devu, apstradi atkartot otrreiz péc 4 nedelam.

Demodekozes (Demodex canis) arstesanai

Vienas devas atkartota lietosana ik péc 4 ned€]am 2 — 4 menesus ilgi ir efektiva pret Demodex canis un
ieverojami uzlabo kliniskas pazimes, 1pasi vieglas lidz vid€ji smagas saslimsanas gadijumos. Seviski
smagos gadijumos var biit nepiecieSama ilgstosaka un biezaka arstésana. Lai $ados smagos gadijumos
sasniegtu vislabako iesp&amo atbildes reakciju, p&c veterinararsta ieskatiem, $1s veterinaras zales var
lietot vienreiz ned€la un ilgstosu laiku. Visos gadijumos ir biitiski, ka arstéSanu turpina lidz adas
nokasTjumi ir negativi vismaz 2 méneSus péc kartas. ArsteSanu partraukt suniem, kuriem nenovéro
uzlabosanos vai nemainas ercisu skaits pec 2 ménesu lietosanas. Veikt alternativu arsteésanu.
Konsultgties ar savu veterinararstu.

Demodekoze ir vairaku faktoru izraisita slimiba, tapéc, ja iesp&jams, ieteicams atbilstosi arstet art
pamatslimibu.

Sirdstarpu (D. immitis) slimibas kontrolei

Suni, kuri dzivo sirdstarpu endeémiskajos apvidos vai tie, kuri ir celojusi uz endémiskajiem apvidiem,
var biit invadeti ar sirdstarpu pieaugusam formam. Tap&c pirms $o veterinaro zalu lietosanas, nemt
vera sadala “Ipasi bridinajumi” sniegtos noradijumus.

Sirdstarpu slimibas kontrolei §1s veterinaras zales lietot regulari, ar ménesa intervalu, odu
(starpsaimnieki, kas parngsa D. immitis kapurus) aktivitates sezona. Sis veterinaras zales var lietot visu
gadu. Pirmo devu var lietot p&c pirma iesp&jama kontakta ar odiem, bet ne vélak ka vienu ménesi péc
§T kontakta. Sis veterinaras zales lietot regulari, ar ménesa intervalu, vismaz vél 1 ménesi péc pedgja
kontakta ar odiem. Lai zalu lieto$ana biitu rutinas procediira, ieteicams apstradi veikt katra ménesa
viena un taja pasa diena vai datuma. Ja §Ts veterinaras zales sak lietot kada cita sirdstarpu kontroles
lidzekla vieta, pirma arst€Sana ar §Tm veterinarajam zalém jauzsak 1 menesi pec pedejas ieprieksgja
lidzekla lietoSanas.

Neendémiskajos apvidos suniem nevajadzgtu but invazijas riskam, tapec tos var apstradat bez Tpasas
piesardzibas.

Adas dirofilariozes (adas tarps) (D. repens) kontrolei

Adas dirofilariozes kontrolei zales lietot regulari ar ménesa intervalu odu (starpsaimnieki, kas parnésa
D. repens kapurus) aktivitates sezona. STs veterinaras zales ieteicams lietot visu gadu vai vismaz 1
ménesi pirms paredzama kontakta ar odiem. Sis veterinaras zales lietot regulari ar ménesa intervalu
vismaz v€l 1 meénesi p&c pedgja kontakta ar odiem. Lai veterinaro zalu lietoSana butu rutinas
procediira, ieteicams apstradi veikt katra meénesa viena un taja pasa diena vai datuma.
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Mikrofilariju (D. immitis) invazijas arstésanai

Sis veterinaras zales lietot reizi ménes1 divus ménesus péc kartas.

Adas dirofilariozes (ddas tarps) (Dirofilaria repens pieaugusi ipatni) arstésanai

Sts veterinaras zales lietot reizi meénest seSus menesus pec kartas.

Mikrofilariju (adas tarps) (D. repens) invazijas samazinasanai

Sis veterinaras zales lietot reizi ménest cetrus ménesus péc kartas.

Angiostrongylus vasorum invazijas arstésanai un kontrolei

ArstéSanai nepiecieSama viena deva. Ta ka atseviskiem dzivniekiem var biit nepiecieS8ama atkartota
arstesana, 30 dienas p&c apstrades ieteicams apmeklet veterinararstu.

Endémiskajos apvidos regulara ikménesa lietoSana pasargas no angiostrongilozes un invadé$anas ar
Angiostrongylus vasorum.

Crenosoma vulpis invazijas arstésanai

Apstradei nepiecieSama viena deva.

Spirocerkozes (Spirocerca lupi) kontrolei

Sis veterinaras zales lietot vienreiz ménesl.

FEucoleus (sin. Capillaria) boehmi (pieaugusi ipatni) invazijas arstéSanai

Sis veterinaras zales lietot reizi ménesi divus meénesus péc kartas. leteicams noverst auto-koprofagiju
starp divam apstrades reizém, lai novérstu iespgjamu atkartotu invaziju.

Acu tarpu Thelazia callipaeda (pieaugusi ipatni) invazijas arstesanai

NepiecieSsama dzivnieka vienreizgja apstrade ar §Tm veterinarajam zalém.

NematozZu, aktarpu un matgalviu (Toxocara canis, Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala,
Toxascaris leonina un Trichuris vulpis) invazijas arstésanai

Sirdstarpiem endémiskajos apvidos ikménesa apstrade var ievérojami samazinat atkartotas invazijas
risku ar nematodém, aktarpiem un matgalvjiem. Sirdstarpiem neendeémiskajos apvidos §1s veterinaras
zales var lietot ka dalu no sezonalas blusu un gremosanas trakta nematozu kontroles programmas.

P&tfjumos pieradits, ka ikmenesa apstrade dzivniekiem nover§ Unicinaria stenocephala invaziju.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Iznemt vienu pipeti no iepakojuma. Turot pipeti vertikali, pagriezt un nonemt korkiti. Korkiti pagriezt
otradi un izmantot, lai pagrieztu un nonemtu vacinu pipetei ka paradits 1. attela.

Suniem, kuri sver Iidz 25 kg:

StavoSam sunim paskirt apmatojumu starp lapstinam, lai biitu redzama ada. Ja vien iesp&jams, aplicet
uz nebojatas adas. Pipetes galu pielikt pie adas, un pipeti vairakas reizes specigi saspiest, lai visu
pipetes saturu izspiestu tieSi uz adas ka paradits 2. attela.
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Suniem smagakiem par 25 kg:

Vieglak aplicet stavoSam sunim. Visu pipetes saturu sadalit vienmerigi 3 — 4 punktos visas muguras
garuma no lapstinam [1dz astes pamatnei ka paradits 3. attela. Katra punkta paskirt apmatojumu, lai
biitu redzama ada. Ja vien iesp&jams, aplicét uz nebojatas adas. Pipetes galu pielikt pie adas un
saspiest pipeti, lai dalu pipetes satura izspiestu tiesi uz adas. Izvairities no parak liela daudzuma $o
veterinaro zalu aplic€Sanas viena punkta, lai tas nenotecetu.

Vienas valodas iepakojumam:
<Atteli paraditi zemak. >

Vairaku valodu iepakojumam:
< Atteli paraditi instrukcijas beigas.>

X
)

1. attéls

3. attéls

10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabaSanas nosacljumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.
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Nelietot §Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma un uz iepakojuma
péc Exp. Deriguma termins$ attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Veterinaras zales nedrikst nonakt fidenstilpés, jo imidakloprids un moksidektins var bt bistamas
zivim un citiem tdens organismiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas

sisttmam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

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

Kartona kastite, kura kopa ir 1, 2, 3,4, 6,9, 12, 21 vai 42 vienas devas pipetes viena vai vairakas
blistera loksneés. Katra vienas devas pipete satur 0,4 ml, 1,0 ml, 2,5 ml un 4,0 ml $kiduma.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedgjo reizi parskatita

{MM/GGGG}

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Str. 50, 40789 Monheim, Vacija

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: +32 33000338 Tel: +372 8840389
PV.BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com
Peny0iuka bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: +48 221047815 Teél/Tel: +352 20881943
PV.BGR@elancoah.com PV.LUX@elancoah.com
Ceska republika Magyarorszag

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

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

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

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

EALada
TnA: +386 82880097
PV.GRC@elancoah.com

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

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

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

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

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

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

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

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

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

PV.HUN@elancoah.com

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

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

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

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

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

Portugal
Tel: +351 308801355
PV.PRT@elancoah.com

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

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

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

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

Sverige
Tel: +46 108989397
PV.SWE@elancoah.com

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

KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel, Vacija

17. Cita informacija



Imidakloprids ir iedarbigs pret blusam kapuru stadija un pieaugusam blusam. Blusu kapuri dzivnieka
apkartné iet boja péc kontakta ar apstradatu dzivnieku.

Zalém ir pastaviga darbiba, un tas aizsarga sunus 4 ned€las ilgi péc vienreizgjas apstrades pret
atkartotu invaziju ar sekojoSiem parazitiem: Dirofilaria immitis, Dirofilaria repens, Angiostrongylus

vasoruni.

Petfjumos, izvertgjot moksidektina iedarbibas farmakokinétiku péc vairakkartgjas apstrades, noveérots,
ka suniem stabils seruma Iimenis tiek sasniegts péc aptuveni 4 ikménesa apstradém péc kartas.
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