PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Advocate 40 mg + 4 mg spot-on roztok pro malé kocky a fretky

Advocate 80 mg + 8 mg spot-on roztok pro velké kocky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Lécivé latky:

Advocate pro kocky obsahuje 100 mg/ml Imidaclopridum a 10 mg/ml Moxidectinum

Kazda davka (pipeta) obsahuje:

Davka | Imidaclopridum | Moxidectinum
Advocate pro malé koc¢ky (< 4 kg) a fretky | 0,4 ml 40 mg 4 mg
Advocate pro velké kocky (> 4-8 kg) 0,8 ml 80 mg 8 mg

Pomocné latky:

Benzylalkohol
Butylhydroxytoluen 1 mg/ml (E321; antioxidant).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Roztok k nakapani na kuZi.

Ciry Zluty az hnédy roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cilové druhy zvirat

Kocky, fretky

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Pro kocky napadené anebo ohrozené smiSenymi parazitarnimi infekcemi:
o |é¢ba a prevence napadeni blechami (Ctenocephalides felis),

o |é¢ba napadeni usnimi roztoci (Otodectes cynotis),

o |é¢ba svrabu vyvolaného svrabovkou ko€ic¢i (Notoedres cati),
o 1é¢ba napadeni plicnivkou Eucoleus aerophilus (syn. Capillaria aerophila) (dosp€lci),
e prevence onemocnéni plicnivkou (larvalni stadia L3/L4 Aelurostrongylus abstrusus),
o 1é¢ba napadeni plicnivkou Aelurostrongylus abstrusus (dospélci),
o 1é¢ba napadeni plicnivkou Troglostrongylus brevior (dospélci),

o 1é¢ba napadeni oénim ¢ervem Thelazia callipaeda (dospélci),

e prevence napadeni srde¢nimi Cervy (larvalni stadia L3 a L4 Dirofilaria immitis),

o |é¢ba gastrointestinalnich nematodéz (larvalni stadium L4, juvenilni stadia a dospélci Toxocara

cati a Ancylostoma tubaeforme).

Ptipravek se mize aplikovat jako soucast 1écby alergické dermatitidy vyvolané blechami

(FAD).




Pro fretky napadené anebo ohrozené smiSenymi parazitarnimi infekcemi:
e |écba a prevence napadeni blechami (Ctenocephalides felis),
e prevence napadeni srde¢nimi Cervy (larvalni stadia L3 a L4 Dirofilaria immitis).

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u kot'at mladsich 9 tydnd.

Nepouzivat v ptipadech ptecitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.

Pro fretky: Nepouzivat Advocate pro velké kocky (0,8 ml) nebo Advocate pro psy (vSechny velikosti).

Pro psy je tieba pouzivat odpovidajici ptipravek ,,Advocate pro psy®, ktery obsahuje 100 mg/ ml
imidaklopridu a 25 mg/ml moxidektinu.

Nepouzivejte pro kanary.
4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Viz bod 4.5.

Uginnost piipravku nebyla zkoumana u fretek s hmotnosti vys§i ne 2 kg, proto miize byt doba ti¢inku
u téchto zvirat kratsi.

Kratky kontakt zvifete s vodou jednou nebo dvakrat mezi dvéma aplikacemi ptipravku pravdépodobné
vyznamné neovlivni G¢innost piipravku. Ale ¢asté Samponovani nebo ponofeni zviiete do vody po
osetfeni mlize snizit i€innost ptipravku.

Parazitarni rezistence k jakékoliv skupiné anthelmintik mtize vzniknout po Castém, opakovaném
pouzivani anthelmintika ze skupiny. Proto by pouzivani tohoto piipravku melo byt zaloZeno na
posouzeni kazdého jednotlivého ptipadu a na mistnich epidemiologickych informacich o aktualni
citlivosti cilovych druhtl, aby se omezila moznost budouci selekce rezistence.

Pouziti ptipravku by mélo byt zalozeno na potvrzeni diagndzy souc¢asného vyskytu smisené infekce
(nebo rizika infekce pii preventivnim pouziti) (viz také body 4.2 a 4.9).

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvifat

Osetieni kocCek s hmotnosti niz§i nez 1 kg a fretek s hmotnosti nizsi nez 0,8 kg je tieba provést az po
zhodnoceni poméru 1é¢ebného prospéchu a rizika.

Protoze je jen malo zkuSenosti s aplikaci pfipravku nemocnym a oslabenym zviratlim, je tfeba
pred jeho pouzitim vzdy zhodnotit pomér 1é¢ebného prospéchu a rizika.

Neaplikujte do tstni dutiny, o¢i nebo usi zvitete.

Je tieba davat pozor na to, aby nedoslo k pozieni ptipravku a kontaktu pfipravku s o¢ima nebo tstni
dutinou pacienta anebo jiného zvitete.

Peclivé zvazte spravny zpusob aplikace popsany v bod¢ 4.9, zejména to, ze by se piipravek mél
aplikovat na ur¢ené misto, aby se minimalizovalo riziko, ze zvite ptipravek slizne.



Zabraiite prave oSetfenym zviratim, aby se navzajem olizovala. Nedovolte, aby oSetfena zvitata
prichazela do styku s neoSetfenymi zvitaty, dokud nebude misto aplikace suché.

Kockam a fretkam Zijicim anebo cestujicim do mist s vyskytem dirofilarii je doporucena aplikace
pripravku jednou za meésic, aby byly pfed chorobou chranéné.

I kdyz je presnost stanoveni diagnozy infekce srde€nimi cervy omezena, je doporuceno proveést
kontrolu této infekce u kazdé kocky a fretky starsi 6 mésicii pred_preventivni aplikaci pfipravku,
protoze pouziti piipravku u ko¢ek nebo fretek infikovanych dospélci srde¢nich cervli mize zptsobit
vazné nezadouci u€inky az uhyn zvitete. Kdyz je diagnostikovana infekce dospélci srdecnich Cervi, je
tteba infekci 1éCit podle soucasnych védeckych znalosti.

U nékterych kocek miize byt napadeni Notoedres cati velmi zavazné. V téchto tézkych ptipadech je
nutna soucasna podplrna lécba, protoze podavani samotného ptipravku nemusi byt dostatecné, aby
zabrénilo smrti zvitete.

Bezpecnost pripravku nebyla stanovena u kocek se zavaznymi klinickymi pfiznaky napadeni 7.
brevior. V takovych ptipadech by mélo byt pouziti piipravku zalozeno na peclivém zhodnoceni
poméru terapeutického prospéchu a rizika ptisluSnym veterinarnim lékatem.

Imidakloprid je toxicky pro ptaky, pfedevsim pro kanary.

Zv1astni opatfeni urené osobam, které podavaji 1é¢ivy piipravek zvifatim

Zabrante kontaktu s kizi, oima a tsty.

Nejezte, nepijte a nekuite pii aplikaci ptipravku.

Po aplikaci si dikladn¢ umyjte ruce.

Po aplikaci nehlad’te a neupravujte zvitata, dokud neni misto aplikace suché.

V ptipadé ndhodného politi kiize umyjte misto okamzité mydlem a vodou.

Lidé se znamou precitlivélosti na benzylalkohol, imidakloprid anebo moxidektin musi piipravek
aplikovat obezietn¢.

Ve velmi vzacnych ptipadech miize pfipravek zptsobit kozni piecitlivélost nebo prechodné kozni
reakce (napft. znecitlivéni, podrazdéni nebo pocit paleni/brnéni).

Velmi ziidka mize ptipravek u citlivych osob zpasobit podrazdéni dychacich cest.

V ptipadé ndhodného zasazeni o¢i vyplachnéte o¢i dikladné vodou. Pokud kozni anebo o¢ni pfiznaky
pretrvavaji nebo je piipravek nahodné pozien, vyhledejte ihned l1€kaiskou pomoc a ukazte ptibalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Rozpoustédlo pritomné v Advocate mize vytvotit skvrny nebo poskodit nékteré materialy, mezi které
patii ktize, latky, plasty a lesténé povrchy. Proto pockejte, az misto aplikace uschne pfed umoznénim
kontaktu s takovymi materialy.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Pouziti ptipravku miize u kocek zplsobit prechodné svédéni. Vzacné se miize vyskytnout mastna srst,
erytém a zvraceni. Tyto pfiznaky vymizi bez nutnosti dalsi [écby. Ve velmi vzacnych ptipadech miize
pripravek vyvolat alergické reakce. Kdyz si zvife po oSetfeni olizuje misto aplikace ptipravku, mohou
se velmi zfidka vyskytnout neurologické pfiznaky (v€tSina z nich je pfechodnd) (viz bod 4.10).

Ptipravek ma hotkou chut’. Kdyz zvife bezprosttedné po oSetfeni misto aplikace oliZze, mlize se objevit
slinéni. CoZ neni pfiznakem otravy a vymizi samo po nékolika minutach bez nutnosti 1é¢by. Spravny
zpusob podani minimalizuje riziko olizani mista aplikace.



Ve velmi vzacnych piipadech muze piipravek zpasobit lokalni podrazdéni, které muze vyvolat
pfechodné zmény v chovani jako letargii, nepokoj a nechutenstvi.

Cetnost nezadoucich uéinkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:
- velmi Casté (nezadoucti t€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)
- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)
- vzacné (u vice nez 1, ale méné¢ nez 10 z 10000 oSetienych zvirat)
- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvitat, vetné ojedinélych hlaseni)

4.7 Pouziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti u cilového druhu béhem
brezosti a laktace. Proto se pouziti pfipravku nedoporucuje u zvitat uréenych k chovu nebo béhem
biezosti a laktace.

4.8 Interakce s dal§imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Béhem 1écby pripravkem Advocate by neméla byt podavana zadna jind antiparazitika ze skupiny
makrocyklickych lakton.

Nebyly pozorovany zadné vzajemné interakce mezi Advocate a bézn€ pouzivanymi veterinarnimi
1é¢ivymi pripravky nebo 1ékatskymi ¢i chirurgickymi postupy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Davkovaci schéma pro kocky:

Minimdlni doporucené davky jsou 10 mg/kg zivé hmotnosti imidaklopridu a 1,0 mg/kg Zivé hmotnosti
moxidektinu, coz odpovida 0,1ml /kg Zivé hmotnosti Advocate pro kocky.

Lécebné schéma by mélo byt stanoveno podle konkrétni diagnozy veterinarniho Iékate a podle mistni
epidemiologické situace.

Hmotnost | PouZita velikost pipety | Objem | Imidakloprid | Moxidektin
kocky [ml] [mg/kg Z.hm.] | [mg/kg Z.hm.]
[kg]
<4kg Advocate pro malé kocky 0,4 minimalné 10 | minimaln¢ 1
>4-8 kg | Advocate pro velké kocky 0,8 10-20 1-2
> 8 kg vhodna kombinace pipet

Lécba a prevence napadeni blechami (Ctenocephalides felis)

Jedno oSetfeni zabrani napadeni blechami po dobu 4 tydnu. Existujici kukly blech v prostiedi se
mohou vylihnout 6 tydnti anebo pozd€ji od zacatku lécby v zavislosti na klimatickych podminkach.
Proto je potfebné kombinovat 1é¢bu Advocate s oSetfenim prostiedi, aby se prerusil vyvojovy cyklus
blech. Tato kombinace muze urychlit redukei blesi populace v domacnosti. Pripravek je tfeba
aplikovat v mési¢nich intervalech, pokud je pouZzivany jako soucast 1écby alergické dermatitidy
vyvolané blechami.

Lécba napadeni usnimi roztoci (Otodectes cynotis)

Aplikujte jednu davku ptipravku. Po 30 dnech je doporucena kontrola u veterinarniho lékate, protoze
u nékterych zvifat je tfeba druha aplikace. Neaplikujte pfimo do zvukovodu.



Lécba svrabu vyvolaného svrabovkou kocici (Notoedres cati)

Aplikujte jednu davku piipravku.

Lécba napadeni plicnivkou Eucoleus aerophilus (syn. Capillaria aerophila) (dospélci)

Aplikujte jednu davku ptipravku.

Prevence Aelurostrongylus abstrusus

Ptipravek se ma podavat mésicné.

Lécba Aelurostrongylus abstrusus

Advocate se ma podavat mésicné po tfi po sobé€ nasledujici mésice.

Lécba Troglostrongylus brevior (dospélci)

Advocate se ma podavat mésicne po dva po sob¢ nasledujici mésice.

Lécba napadeni ocnim cervem Thelazia callipaeda (dospélci)

Aplikujte jednu davku ptipravku.

Prevence napadeni srdecnimi cervy (Dirofilaria immitis)

ey

Kocky zijici anebo cestujici do mist s vyskytem srdec¢nich ¢ervii mohou byt infikované dospélci
srdecnich cervi. Proto je tieba mit pfed aplikaci Advocate na zfeteli upozornéni z bodu 4.5.

Pro prevenci napadeni srde¢nimi ¢ervy je tfeba aplikovat Advocate jednou za mésic, v obdobi vyskytu
komart (mezihostitel prenasejici larvy srdecnich ¢ervir). Piipravek mize byt aplikovan cely rok. Prvni
davku 1ze podat po prvnim pravdépodobném kontaktu s komary, ale ne pozd€ji nez 1 mesic po
kontaktu s komary. V 1é¢b¢ je tieba pokracovat v pravidelnych intervalech jednou za mésic a méla by
trvat jesté mésic po poslednim kontaktu s komary. Aby bylo oSetfeni pravidelné, je tteba aplikovat
pripravek kazdy mésic ve stejny den nebo v den stejného data. Pokud Advocate nahrazuje jiny
pripravek preventivné pisobici proti srdecnim ¢erviim, je nutné ho aplikovat do jednoho mésice po
posledni davce predchoziho ptipravku.

V lokalitach, kde se ndkaza srdecnimi Cervy nevyskytuje, 1ze ptipravek aplikovat bez zvlastnich
opatteni.

Lécba nematodoz vyvolanych Skrkavkami a méchovci (Toxocara cati a Ancylostoma tubaeforme)

V lokalitach s vyskytem nakaz srde¢nimi ¢ervy miize mésicni oSetfovani vyrazné snizit riziko
reinfekce Skrkavkami a meéchovci. V lokalitach bez vyskytu dirofilarii lze ptipravek pouzivat jako
soucast preventivniho programu proti blecham a gastrointestinalnim nematodam.

Davkovaci schéma pro fretky:

Na zvire se aplikuje 1 pipeta Advocate spot — on roztok pro malé koc¢ky (0,4 ml).
Nepiekracujte doporuc¢ené davkovani.
Lécebné schéma by mélo byt stanoveno podle mistni epizootické situace.

Lécba a prevence napadeni blechami (Ctenocephalides felis)




Jedno oSetfeni zabrani napadeni blechami po dobu 3 tydnt. Pfi silném napadeni blechami mtize byt
potfebné opakovat aplikaci po 2 tydnech.

Prevence napadeni srdecnimi cervy (Dirofilaria immitis)

ooy

Fretky Zijici anebo cestujici do mist s vyskytem srdecnich cervii mohou byt infikované dospélci
srdecnich cervil. Proto je tieba mit pfed aplikaci Advocate na zieteli upozornéni z bodu 4.5.

Pro prevenci napadeni srde¢nimi Cervy je tteba piipravek aplikovat v intervalu jednoho mésice

v prab¢hu roku v obdobi vyskytu komarti (mezihostitel prenasejici larvy srdecnich ¢ervir). Pripravek
muze byt aplikovan cely rok. Prvni davku lze podat po prvnim pravdépodobném kontaktu s komary,
ale ne pozdé&ji nez 1 mésic po kontaktu s komary. V 1écbé je tieba pokracovat v pravidelnych
intervalech jednou za mésic a méla by trvat jesté mésic po poslednim kontaktu s komary.

V lokalitach, kde se nakaza srde¢nimi Cervy nevyskytuje, 1ze ptipravek aplikovat bez zvlastnich
opatfeni.

Zpusob podani
Pouze pro vngjsi pouziti.

Vyjméte jednu pipetu z obalu. Drzte pipetu s uzavérem nahote, uzavér otoéte a sejméte. Uzaver
pretocte a s jeho pomoci otoCte a odstrante uzaver pipety, jak je ukazano na obrazku.

¢ W
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Rozhriite srst na krku zvitete pii bazi hlavy tak, aby byla viditelna kiize. Spi¢ku pipety piilozte na kizi
a aplikujte obsah primo na kizi n€kolikerym stlacenim pipety. Naneseni na bazi hlavy minimalizuje
riziko olizani ptipravku zvifetem. Aplikujte pouze na neposkozenou kizi.




4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Bez nezadoucich u¢inkti nebo nezadoucich klinickych ptiznaki kocky snéasely az 10nasobek
doporucené davky.

Ptipravek byl podavan v Snasobku doporucené davky kotatim kazdé dva tydny, celkem 6 oSetfeni a
nedoslo k vaznym klinickym ptiznakiim. Pozorovany byly pfechodna mydriaza, slinéni, zvraceni
a zrychlené dychani.

Pfi nahodném poziti nebo po predavkovani se mizou velmi ziidka vyskytnout neurologické ptiznaky
(vétSina z nich je pfechodnd) jako ataxie, generalizované kiece, o¢ni ptriznaky (dilatované pupily,
slaby pupilarni reflex, nystagmus), nenormalni dychani, slinéni a zvraceni.

Pripravek byl podavan v Snasobku doporucené davky fretkdm kazdé dva tydny, celkem 4 oSetfeni a
nebyly pozorovany nezadouci U¢inky ani nezadouci klinické ptiznaky.

V ptipadé ndhodného poziti pfipravku je tfeba zahajit symptomatickou 1é¢bu. Neni znamo specifické
antidotum. Aplikace aktivniho uhli mize byt prospésna.

4.11 Ochranni(é) lhiita(y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antiparazitika, insekticidy a repelenty, makrocyklické laktony,
milbemyciny
ATCvet kod: QP54ABS52

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Imidakloprid 1-(6-Chloro-3-pyridylmethyl)-N-nitro-imidazolidin-2-ylideneamine je ektoparazitikum
patfici do chloronicotylové skupiny. Presnéjsi chemicky nazev je chloronicotinyl nitroguanidine.
Imidakloprid ucinkuje proti larvalnim stadiim i dospélctim blech. Larvy blech v prostiedi zvifete jsou
usmrceny po kontaktu s osetfenym zvifetem. Imidakloprid ma vysokou afinitu k nikotinergnim
acetylcholinovym receptorim v postsynaptické ¢asti centralniho nervového systému (CNS) blechy.
Nasledna inhibice cholinergniho ptenosu vzruchu zplsobi paralyzu a usmrceni hmyzu. Imidakloprid
nema prakticky zadny G¢inek na CNS savcll, protoze minimaln¢ interaguje s nikotinovymi receptory
savcl a predpoklada se slaby prechod latky ptes hemoencefalitickou bariéru. Imidakloprid ma
minimalni farmakologické G¢inky u savci.

Moxidektin, 23-(O-methyloxime)-F28249 alpha patii do druhé generace makrocyklickych laktont

ze skupiny milbemycinu. Jedna se o antiparazitikum G€inné proti mnohym vnitinim i vnéj$im
parazitim. Moxidektin u¢inkuje proti larvalnim stadiim (L3, L4) Dirofilaria immitis. Pisobi i

proti gastrointestinalnim nematodiim. Moxidektin ptsobi na GABA a glutamat-chloridové kanaly.
Jeho ptisobeni vede k otevieni chloridovych kanalii na postsynaptické membrané, vstupu chloridovych




iontl a navozeni ireverzibilniho klidového stavu. Vysledkem je paralyza paraziti nasledovana jejich
uhynem anebo vypuzenim parazita. Pfipravek ma trvaly ucinek a chrani koc¢ky po dobu 4 tydni po
jednorazové aplikaci proti op&tovné infekci Dirofilaria immitis.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po lokalni aplikaci ptipravku je imidakloprid rychle distribuovany v ktizi zvitete v prubéhu jednoho
dne po aplikaci. Na povrchu téla se nachazi po celou dobu jeho piisobeni. Moxidektin se absorbuje
kizi a maximalni koncentrace v plazmé dosahuje pfiblizn€ 1. az 2. den po oSetteni kocek. Po absorpci
pres kiizi se moxidektin distribuuje do celého téla, ale diky své lipofilit¢ se koncentruje prevazne

v tuku. Z plazmy je eliminovan pomalu, coz se projevuje tim, ze jsou koncentrace moxidektinu

v plazmé detekovatelné po cely mésic pisobeni ptipravku.

Primérny ty, u kocek se pohybuje mezi 18,7 a 25,7 dny.

Studie hodnotici farmakokinetické chovani moxidektinu po opakovaném podani ukazaly, Ze ustilené
hladiny v séru jsou u koc¢ek dosazeny ptiblizné po 4 po sobé nasledujicich mési¢nich oSetfenich.

Environmentalni vlastnosti

Viz bod 6.6.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Benzylalkohol

Butylhydroxytoluen

Propylen-karbonat

6.2 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Obalovy material Bil4 polypropylénova jednodavkova pipeta se Sroubovacim
uzavérem.

Velikost baleni 0,4 ml a 0,8 ml v jedné pipeté.
Blistr obsahuje 1, 2, 3, 4, 6, 9, 12, 21 nebo 42 jednodavkovych
pipet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiiovani nepouzitého lé¢ivého pripravku nebo odpadu, ktery
pochazi z tohoto piipravku



Advocate nesmi kontaminovat vodni toky, protoze miize byt nebezpecny pro ryby a dalsi vodni
organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco Animal Health GmbH

Alfred-Nobel-Str. 50

40789 MonheimNémecko

8. REGISTRACNI CISLA

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

9. DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 02/04/2003.

Datum posledniho prodlouzeni: 14/01/2013.

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto veterinarnim [é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1éCivé ptipravky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.
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1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Advocate 40 mg + 10 mg spot-on roztok pro malé psy

Advocate 100 mg + 25 mg spot-on roztok pro stiedni psy
Advocate 250 mg + 62,5 mg spot-on roztok pro velké psy
Advocate 400 mg + 100 mg spot-on roztok pro obii psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Lécivé latky:

Advocate pro psy obsahuje 100 mg/ml Imidaclopridum a 25 mg/ml Moxidectinum

Kazd4 davka (pipeta) obsahuje:

Davka | Imidaclopridu | Moxidectinum
m
Advocate pro malé psy (£ 4 kg) 0,4 ml 40 mg 10 mg
Advocate pro stiedni psy (> 4-10 kg) 1,0 ml 100 mg 25 mg
Advocate pro velké psy (> 10-25 kg) 2,5 ml 250 mg 62,5 mg
Advocate pro obii psy (> 25-40 kg) 4,0 ml 400 mg 100 mg

Pomocné latky:

Benzylalkohol
Butylhydroxytoluen 1 mg/ml (E321; antioxidant).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Roztok k nakapani na kizi.

Ciry Zluty az hnédy roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cilové druhy zvirat

Psi

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Pro psy napadené anebo ohroZené smiSenymi parazitarnimi infekcemi:

o 1é¢ba a prevence napadeni blechami (Ctenocephalides felis)
o 1é¢ba napadeni vSenkami (7richodectes canis),

o ]é¢ba napadeni usnimi roztoc¢i (Otodectes cynotis), sarkoptového svrabu (Sarsoptes scabiei var.

canis), demodikozy (Demodex canis),

e prevence napadeni srde¢nimi Cervy (larvalni stadia L3 a L4 Dirofilaria immitis),

e |écba napadeni cirkulujicimi mikrofilariemi (Dirofilaria immitis),
e lécba podkozni dirofilariozy (dospélci Dirofilaria repens),

e prevence podkozni dirofilaridzy (larvalni stadia L3 Dirofilaria repens),
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e omezeni napadeni cirkulujicimi mikrofilariemi (Dirofilaria repens),

e prevence angiostrongylozy (larvalni stadia L4 a juvenilni stadia Angiostrongylus vasorum),

o 1écba napadeni Angiostrongylus vasorum a Crenosoma vulpis,

e prevence spirocerkozy (Spirocerca lupi),

o 1éCba napadeni Eucoleus (syn. Capillaria) boehmi (dospéli jedinci),

o |écba napadeni ocnim Cervem Thelazia callipaeda (dospéli jedinci),

e |écba gastrointestinalnich nematodoz (larvalni stadium L4, juvenilni stadia a dospélci Toxocara
canis, Ancylostoma caninum a Uncinaria stenocephala, dospélci Toxascaris leonina a Trichuris
vulpis).

Pripravek se mize aplikovat jako soucast 1€cby alergické dermatitidy vyvolané blechami (FAD).

4.3 Kontraindikace
Nepouzivat u $ténat mladsich 7 tydna.
Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1écivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.

Nepouzivat u psti s onemocnénim vyvolanym srdec¢nimi Cervy klasifikovanym jako tfida 4, jelikoz
bezpecnost ptipravku neni pro tuto skupinu zvitat vyhodnocena.

Pro kocky je tfeba pouzivat odpovidajici piipravek ,,Advocate pro kocky* (0,4 nebo 0,8 ml), ktery
obsahuje 100mg/ml imidaklopridu a 10 mg/ml moxidektinu.

Pro fretky: Nepouzivejte Advocate pro psy. PouZzivejte pouze ,,Advocate pro malé kocky a fretky
(0,4ml)*.

Nepouzivejte pro kanary.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Viz bod 4.5.

Kratky kontakt zvifete s vodou jednou nebo dvakrat mezi dvéma aplikacemi ptipravku pravdépodobné
vyznamn€ neovlivni u¢innost pfipravku. Ale ¢asté Samponovani nebo ponofeni zviiete do vody po
oSetfeni muze snizit i€innost piipravku.

Parazitarni rezistence k jakékoliv skupiné anthelmintik mtize vzniknout po Castém, opakovaném
pouzivani anthelmintika ze skupiny. Proto by pouzivani tohoto ptipravku mélo byt zaloZzeno na
posouzeni kazdého jednotlivého piipadu a na mistnich epidemiologickych informacich o aktualni

citlivosti cilovych druht, aby se omezila moznost budouci selekce rezistence.

Pouziti ptipravku by mélo byt zalozeno na potvrzeni diagndzy souc¢asného vyskytu smisené infekce
(nebo rizika infekce pii preventivnim pouziti) (viz také body 4.2 a 4.9).

Uginek proti dosp&lctim Dirofilaria repens nebyl v terénnich podminkéch testovan.
4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZiti

Zv143tni opatieni pro pouziti u zvifat

Osetieni zvifete s hmotnosti nizsi nez 1 kg je tieba provést aZ po zhodnoceni poméru 1é¢ebného
prospéchu a rizika.

ProtoZe je jen malo zkuSenosti s aplikaci pfipravku nemocnym a oslabenym zvifattim, je tfeba
pred jeho pouzitim vzdy zhodnotit pomér 1é¢ebného prospéchu a rizika.
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Neaplikujte do ustni dutiny, o¢i nebo usi zvitete.

Je tieba davat pozor na to, aby nedoslo k pozieni ptipravku a kontaktu piipravku s o¢ima nebo Ustni
dutinou pacienta anebo jiného zviiete.

Peclive zvazte spravny zptsob aplikace popsany v bodé 4.9, zejména to, Ze by se piipravek mél
aplikovat na ur¢ené misto, aby se minimalizovalo riziko, ze zvife ptipravek slizne.

Zabrante prave oSetfenym zvifatlim, aby se navzajem olizovala. Nedovolte, aby oSetfena zvitrata
prichdzela do styku s neoSetfenymi zvitaty, dokud nebude misto aplikace suché.

Pokud je ptipravek aplikovan ve 3-4 davkach (viz bod 4.9), je tifeba zabranit zviratiim olizovat mista
podani.

Tento piipravek obsahuje moxidektin (makrocyklicky lakton), a proto je tfeba u kolii nebo bobtaili a u
ptibuznych plemen pfipadné u jejich kiizencti obzvlasté dbat na spravné podani ptipravku, jak je
popséano v bode¢ 4.9, je tfeba zabranit pfedevsim pozieni pfipravku u kolii nebo bobtailti a ptibuznych
plemen, ptipadné jejich kiizencti.

Advocate nesmi kontaminovat povrchové vody, protoze ma skodlivé G€inky na vodni organizmy. Psi
by neméli plavat ve vodé 4 dny po oSeteni.

Bezpecnost piipravku byla v terénnich studiich hodnocena pouze u psti s onemocnénim vyvolanym
srde¢nimi Cervy klasifikovanym jako tfida 1 nebo 2 a v terénni studii u nékolika psti s onemocnénim
ttidy 3. Proto by pouziti pfipravku u pst s jasnymi nebo zavaznymi pfiznaky onemocnéni mélo byt
zalozeno na peclivém zhodnoceni poméru terapeutického prospéchu a rizika prislusnym veterinarnim
1ékatem.

I kdyz experimentalni studie tykajici se piedavkovani ukazuji, ze ptipravek miize byt bezpecné
aplikovan pstim infikovanym dospélci srdecnich Cervi, tato aplikace nema zadny terapeuticky efekt
proti dospélcim Dirofilaria immitis. Proto se doporucuje, aby vSichni psi star$i 6 mésicua zijici

v lokalitach s vyskytem dirofilarii, byli_pfed aplikaci ptipravku vySetfeni na infekci dospélci
dirofilarii. Podle uvazeni veterinarniho lékafe by infikovani psi méli byt 1éCeni adulticidem pro
odstranéni dospélych srdecnich Cervii. Bezpecnost ptipravku Advocate pii podavani ve stejny den jako
adulticid nebyla stanovena.

Imidakloprid je toxicky pro ptaky, predevsim pro kanary.

Zv14$tni opatieni uréené osobam, které podavaji 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Zabrante kontaktu s kiizi, oima a tsty.

Nejezte, nepijte a nekuite pii aplikaci ptipravku.

Po aplikaci si diikladn¢ umyjte ruce.

Po aplikaci nehlad’te a neupravujte zvitata, dokud neni misto aplikace suché.

V ptipade ndhodného politi kliize umyjte misto okamzit¢ mydlem a vodou.

Lidé se znamou precitlivélosti na benzylalkohol, imidakloprid nebo moxidektin musi piipravek
aplikovat obezietné.

Ve velmi vzacnych ptipadech mize ptipravek zpisobit kozni precitlivélost nebo prechodné kozni
reakce (napf. znecitlivéni, podrazdéni nebo pocit paleni/brnéni).

Velmi ziidka mtze ptipravek u citlivych osob zpisobit podrazdéni dychacich cest.

V piipadé nahodného zasazeni o¢i vyplachnéte oci dukladné vodou.

Pokud kozni anebo o¢ni ptiznaky pretrvavaji nebo je pripravek nahodn€ pozien, vyhledejte ihned
1ékarskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.
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Rozpoustédlo pritomné v Advocate mize vytvorit skvrny nebo poskodit nékteré materialy, mezi které
patii ktize, latky, plasty a leSténé povrchy, mezi které patii ktize, latky, plasty a lesténé povrchy. Proto
pockejte, az misto aplikace uschne pied umoznénim kontaktu s takovymi materialy.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Vzacné se mize vyskytnout zvraceni. Pouziti pfipravku mize u pst zpisobit prechodné svédeni.
Ptechodné lokalni kozni reakce precitlivélosti véetné zvySeného sveédéni, vypadavani srsti, mastné
srsti a zarudnuti v misté aplikace byly hldSeny velmi vzacné. Tyto pfiznaky vymizi bez nutnosti dalsi
1écby. Ve velmi vzacnych piipadech mohou byt pozorovany neurologické ptiznaky, jako je ataxie a
svalovy tfes (z nichz vétSina je ptechodnd) (viz bod 4.10).

Pripravek ma hotkou chut’. Kdyz zvite bezprostiedne po oSetieni misto aplikace olize, miize se objevit
slinéni. CoZz neni pfiznakem otravy a vymizi samo po nékolika minutach bez nutnosti 1écby. Spravny
zpusob podani minimalizuje riziko olizani mista aplikace.

Ve velmi vzacnych pfipadech miize piipravek zpasobit lokalni podrazdéni, které muze vyvolat
prechodné zmény v chovani jako letargii, nepokoj a nechutenstvi.

Terénni studie ukazala, ze u psi pozitivnich na srde¢ni dirofilaridzu s mikrofilarémii existuje riziko
zavaznych respiracnich piiznakt (kaSel, zrychlené dychani a dusnost), které mohou vyzadovat
okamzitou veterinarni péci. Ve studii byly tyto ucinky casté (pozorovany u 2 ze 106 1éCenych pstr). U
téchto psi byli také Casté nezadouci G¢inky, jako jsou gastrointestinalni potiZe (zvraceni, prijem,
nechutenstvi) a letargii po oSetieni.

Cetnost nezadoucich uginki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:
- velmi Casté (nezadouci G¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)
- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetienych zvirat)
- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvirat)
- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetienych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 Pouziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti u cilového druhu béhem
biezosti a laktace. Proto se pouziti ptipravku nedoporucuje u zvitat uréenych k chovu nebo béhem
brezosti a laktace.

4.8 Interakce s dal§imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Béhem 1é¢by pripravkem Advocate by neméla byt podavana zadna jina antiparazitika ze skupiny
makrocyklickych laktont.

Nebyly pozorovany zadné vzajemné interakce mezi Advocate a béZzn€ pouzivanymi veterinarnimi
1écivymi ptipravky nebo lékaiskymi ¢i chirurgickymi postupy.

Bezpecnost piipravku Advocate pii podavani ve stejny den jako adulticid pro odstranéni dospélych
dirofilarii nebyla hodnocena.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Davkovaci schéma:

Minimalni doporucené davky jsou 10 mg/kg Zivé hmotnosti imidaklopridu a 2,5 mg/kg zivé hmotnost
moxidektinu, coz odpovida 0,1ml Advocate pro psy/kg zivé hmotnosti.
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Lécebné schéma by mélo byt stanoveno podle konkrétni diagnozy veterinarniho l€kate a podle mistni
epidemiologické situace.

Hmotnost Pouzita velikost pipety Objem | Imidakloprid Moxidektin
psa [kg] [ml] [mg/kg z.hm.] [mg/kg z.hm.]
<4kg Advocate pro malé psy 0,4 minimalné 10 minimalné 2,5
>4-10 kg | Advocate pro stiedni psy 1,0 10-25 2.5-6,25
> 10-25 kg | Advocate pro velké psy 2,5 10-25 2.5-6,25
> 25-40 kg | Advocate pro obii psy 4,0 10-16 2.5-4
>40 kg vhodnéd kombinace pipet

Lécbha a prevence napadeni blechami (Ctenocephalides felis)

Jedno oSetfeni zabrani napadeni blechami po dobu 4 tydnt. Existujici kukly blech v prostiedi se
mohou vylihnout 6 tydnii anebo pozdéji od zacatku 1écby v zavislosti na klimatickych podminkéch.
Proto je potfebné kombinovat 1é¢bu Advocate s oSetfenim prostiedi, aby se prerusil vyvojovy cyklus
blech. Tato kombinace mtize urychlit redukci blesi populace v domacnosti. Ptipravek je tfeba
aplikovat v mésicnich intervalech, pokud je pouzivany jako soucast 1écby alergické dermatitidy
vyvolané blechami.

Leécba napadeni vsenkami (Trichodectes canis)

Aplikujte jednu davku ptipravku. Po 30 dnech je doporucena kontrola u veterinarniho lékate, protoze
u nekterych zvirat je tteba druha aplikace.

Lécba napadeni usnimi roztoci (Otodectes cynotis)

Aplikujte jednu davku ptipravku. Uvolnény detritus je tieba pti kazdé aplikaci z vnéj$iho zvukovodu
jemn¢ odstranit. Po 30 dnech je doporucena kontrola u veterinarniho 1ékare, protoze u nékterych zvirat
je tieba druha aplikace. Neaplikujte pfimo do zvukovodu.

Lécba sarkoptového svrabu (Sarcoptes scabiei var. canis)

Aplikujte dvakrat jednorazovou davku ptipravku. Druhou aplikaci za 4 tydny.

Lécba demodikozy (Demodex canis)

Aplikace jedné davky piipravku kazdé 4 tydny po dobu 2 az 4 mésicti je ti€inna proti Demodex canis a
vede k znatelnému zlepseni klinickych ptiznaki, zejména v piipad€ stiednich a mirnych stavi.
Obzvlast’ tézké pripady mohou vyzadovat delsi 1é¢bu s Castéj$imi aplikacemi. K dosazeni nejlepsi
mozné odezvy v téchto t€zkych pripadech miize byt Advocate na zaklad€ posouzeni veterinaie
aplikovén jednou tydné€ po delsi dobu. Ve vSech pfipadech je nezbytné, aby 1écba pokracovala, dokud
nejsou vysledky koznich seskrabti negativni minimalné ve 2 nasledujicich mésicich. Lécba pst by
mela byt ukoncena, pokud nevykazuje zlepSeni nebo neklesa pocet roztocl po 2mesicni [éCbe.
Doporucuje se alternativni terapie. Porad’te se s vasim veterinarem.

Protoze je demodik6za multifaktoridlni onemocnéni, doporucuje se, pokud mozno, také 1é¢it
souvisejici onemocnéni.

Prevence napadeni srdecnimi cervy (D. immitis)

Psi zijici anebo cestujici do mist s vyskytem srdecnich ¢ervii mohou byt infikovani dospélci srde¢nich
¢ervu. Proto je tfeba mit pied_aplikaci Advocate na zieteli upozornéni z bodu 4.5
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Pro prevenci napadeni srde¢nimi Cervy je tfeba aplikovat Advocate jednou za mésic, v obdobi vyskytu
komarti (mezihostitel ptenasejici larvy D. immitis). Ptipravek mize byt aplikovan cely rok. Prvni
davku Ize podat po prvnim pravdépodobném kontaktu s komary, ale ne pozdéji nez 1 mésic po
kontaktu s komary. V 1éCb¢ je tieba pokracovat v pravidelnych intervalech jednou za mésic a méla by
trvat jest€ mésic po poslednim kontaktu s komary. Aby bylo oSetfeni pravidelné, je tfeba aplikovat
pripravek kazdy mésic ve stejny den nebo v den stejného data. Pokud Advocate nahrazuje jiny
ptipravek preventivné piisobici proti srde¢nim ¢erviim, je nutné ho aplikovat do jednoho mésice po
posledni davce predchoziho piipravku.

V lokalitach, kde se nakaza srdecnimi_Cervy nevyskytuje, lze ptipravek aplikovat bez zvlastnich
opatfeni.

Prevence kozni dirofilariozy (podkozni cervi) (D. repens)

Aby se predeslo kozni dirofilaridze, musi byt ptipravek aplikovan v pravidelnych mésicnich
intervalech v pribéhu roku, kdy jsou pfitomni komafi (pfechodni hostitelé, ktefi jsou nositelé a
prenaseci larvy D. repens). Piipravek miize byt podavan po cely rok nebo nejméné 1 mésic pred
prvnim ocekavanym kontaktem s komary. Lécba by méla pokracovat v pravidelnych mési¢nich
intervalech az 1 mésic po poslednim kontaktu s komary. Pro zajisténi rutinniho lécebného oSetieni se
doporucuje pouzivat kazdy mésic ve stejny den nebo datum.

Lécba napadeni mikrofilariemi (D. immitis)

Advocate je tieba aplikovat jednou za mésic po dobu dvou nasledujicich mésic.

Lécba podkozni dirofilariozy (podkozni cervi) (dospélci Dirofilaria repens)

Advocate je tfeba aplikovat jednou za mésic po dobu Sesti nasledujicich mésici.

Omezeni napadeni cirkulujicimi mikrofilariemi (podkozni cervi) (D. repens)

Ptipravek aplikujte jednou mési¢n€ po nasledujici Ctyii mesice.

Lécbha a prevence napadeni Angiostrongylus vasorum

Aplikujte jednu davku ptipravku. Po 30 dnech je doporucena kontrola u veterinarniho 1ékare, protoze
u nékterych zvirat je tieba druha aplikace.
V endemickych oblastech pravidelna aplikace kazdy mésic poskytuje prevenci proti angiostrongyloze
a zjevné infekci Angiostrongylus vasorum.

Lécba napadeni Crenosoma vulpis

Aplikujte jednu davku ptipravku.

Prevence spirocerkozy (napadeni Spirocerca lupi)

Pripravek Advocate aplikujte jednou mési¢né.

Lécba napadeni Eucoleus (syn. Capillaria) boehmi (dospélci)

Pripravek aplikujte jednou mésiéné po dobu dvou po sob¢ jdoucich mésicti. Mezi témito dvéma
oSetfenimi se doporucuje zamezit autokoprofagii, aby se zabranilo mozné reinfekci.

Lécbha infestace ocnim cervem Thelazia callipaeda (dospélci)
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Aplikujte jednu davku ptipravku.

Lécba nematodoz vyvolanych Skrkavkami, méchovci a tenkohlavci (Toxocara canis, Ancylostoma
caninum, Uncinaria stenocephala, Toxascaris leonina a Trichuris vulpis)

V lokalitach s vyskytem nakaz srde¢nimi ¢ervy miize mésicni osetrovani vyrazn¢€ snizit riziko
reinfekce Skrkavkami, méchovci a tenkohlavci. V lokalitach bez vyskytu srdecnich ¢ervi lze ptipravek
pouzivat jako soucast preventivniho programu proti blecham a gastrointestinalnim nematoddim.

Studie prokazaly, ze pravidelné mésicni oSetfovani ptedchazi infekci Uncinaria stenocephala.

Zpusob podani

Pouze pro vnéjsi pouziti.

Vyjmeéte jednu pipetu z obalu. Drzte pipetu s uzavérem nahote, uzavér otocte a sejméte. Uzaver
pretocte a s jeho pomoci otocte a odstrante uzaveér pipety, jak je ukazano na obrazku.

¢ N
B

Pro psy do 25 kg:

Na stojicim psu rozhriite srst mezi lopatkami tak, aby byla viditelna kiZe. Aplikujte kdekoli
na neposkozenou kiizi. Spicku pipety pfilozte na ktizi a aplikujte obsah pfimo na ktizi nékolikerym
stlatenim pipety.

Pro psy nad 25 kg:

Pro snazsi aplikaci by mél pes stat. Cely obsah pipety by mél byt aplikovan na 3 az 4 mista podél
zadové linie mezi kohoutkem a bazi ocasu. Na kazdém misté rozhriite srst tak, aby byla viditelna kaze.
Aplikujte kdekoli na neposkozenou kiizi. Spi¢ku pipety pfilozte na kiizi a jemnym stladenim pipety
vytlaéte ¢ast obsahu piimo na kuzi. Neaplikujte na jedno misto pfili§ mnoho roztoku, aby nedoslo

k steceni pripravku po boku zvifete.
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4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Bez nezadoucich ucinkt nebo nezadoucich klinickych ptiznaki dospéli psi snaseli az 10nasobek
doporucené davky. Snasobné piekro¢eni minimalni doporucené davky aplikované 1x tydné po dobu
17 tydnt bylo sledovano u pst starSich 6 mésicti a bylo tolerovano bez nezadoucich ucinkt a
nezadoucich klinickych piiznak.

Ptipravek byl podavan v Snasobku doporucené davky Sténatim kazdé dva tydny, celkem 6 oSetfeni a
nedoslo k vaznym klinickym pfiznakim. Pozorovany byly pfechodna mydriaza, slinéni, zvraceni

a zrychlené dychani.

Pfi ndhodném poziti nebo po pfedavkovani se miizou velmi ziidka vyskytnout neurologické ptiznaky
(vétsina z nich je prechodnd) jako ataxie, generalizované kieCe, o¢ni ptiznaky (dilatované pupily,
slaby pupilarni reflex, nystagmus), nenormalni dychani, slinéni a zvraceni.

Na ivermektin citlivé kolie tolerovaly az Snasobek doporucené davky aplikované opakované

v mési¢nim intervalu bez nezadoucich uc¢inkt, avSak bezpecnost aplikace v tydennich intervalech
nebyla u na ivermektin citlivych kolii zkoumana. Pokud bylo peroraln¢ podano 40 % jednorazové
davky, byly pozorovany vazné neurologické ptiznaky. Peroralni podani 10 % doporucené davky
nevyvolalo zadné nezddouci ucinky.

Psi infikovani dospélci srde¢nich cervi tolerovali Snasobek doporuc¢ené davky podavané trikrat ve
2tydennich intervalech bez nezadoucich ucinki.

V ptipadé ndhodného poziti pfipravku je tfeba zahajit symptomatickou 1é¢bu. Neni zndmo specifické
antidotum. Aplikace aktivniho uhli miZze byt prospésna.

4.11 Ochranné lhity

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: antiparazitika, insekticidy a repelenty, makrocyklické laktony,
milbemyciny.
ATCvet kod: QP54ABS52

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Imidakloprid 1-(6-Chloro-3-pyridylmethyl)-N-nitro-imidazolidin-2-ylideneamine je ektoparazitikum
pattici do chloronicotinylové skupiny. Pfesnéjsi chemicky nézev je chloronicotinyl nitroguanidine.
Imidakloprid u¢inkuje proti larvalnim stadiim i dospélctim blech. Larvy blech v prostiedi zvifete jsou
usmrceny po kontaktu s oettenym zviretem. Imidakloprid ma vysokou afinitu k nikotinergnim
acetylcholinovym receptorim v postsynaptické ¢asti centralniho nervového systému (CNS) blechy.
Nasledna inhibice cholinergniho ptenosu vzruchu zptlisobi paralyzu a usmrceni hmyzu. Imidakloprid
nema prakticky zadny G¢inek na CNS savcll, protoze minimaln¢ interaguje s nikotinovymi receptory
savcl a predpoklada se slaby prechod latky ptes hemoencefalitickou bariéru. Imidakloprid ma
minimalni farmakologické ucinky u savct.
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Moxidektin, 23-(O-methyloxime)-F28249 alpha patii do druhé generace makrocyklickych laktonti

ze skupiny milbemycinu. Jedna se o antiparazitikum ¢inné proti mnohym vnitinim i vnéj$im
parazitim. Moxidektin ti€inkuje proti larvalnim stadiim Dirofilaria immitis (L1, L3, L4) a Dirofilaria
repens (L1, L3). Piisobi i proti gastrointestindlnim nematodim. Moxidektin ptisobi na GABA

a glutamat-chloridové kanaly. Jeho ptisobeni vede k otevieni chloridovych kanalti na postsynaptické
membrané, vstupu chloridovych iontt a vzniku ireverzibilniho klidového stavu. Vysledkem je
paralyza parazitii ndsledovana jejich thynem anebo vypuzenim parazita.

Lécivo ma pretrvavajici G€inek a po jedné aplikaci chrani psy 4 tydny proti reinfekci nasledujicimi
parazity: Dirofilaria immitis, Dirofilaria repens, Angiostrongylus vasorum.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po lokalni aplikaci pfipravku je imidakloprid rychle distribuovany v kiizi zvitete v prubehu jednoho
dne po aplikaci. Na povrchu téla se nachazi po celou dobu jeho piisobeni. Moxidektin se absorbuje
kazi a maximalni koncentrace v plazmé dosahuje pfiblizn€ 4. az 9. den po oSetfeni psa. Po absorpci
z ktize se moxidektin distribuuje systémove do télnich tkdni, nicméné v dusledku své lipofility se
koncentruje zejména v tuku. Z plasmy se eliminuje pomalu, coZ se projevuje detekovatelnymi
koncentracemi moxidektinu v plasmé v pribéhu jednomési¢niho 1é¢ebného intervalu.

Ty, u pst je okolo 28,4 dne.

Studie hodnotici farmakokinetické chovani moxidektinu po opakovaném podani ukazaly, ze
ustaleného stavu koncentraci v séru se u psit dosahne po ptiblizné 4 po sob¢ jdoucich mési¢nich
oSetfenich.

Environmentalni vlastnosti

Vizbod 4.526.6

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Benzylalkohol

Butylhydroxytoluen

Propylen-karbonat

6.2 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Obalovy material Bila polypropylénova jednodavkova pipeta se Sroubovacim
uzavérem.
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Velikost baleni 0,4 ml, 1,0 ml, 2,5 ml a 4,0 ml v jedné pipete.
Blistr obsahuje 1, 2, 3, 4, 6, 9, 12, 21 nebo 42 jednodavkovych
pipet.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiiovani nepouZitého lé¢ivého pripravku nebo odpadu, ktery
pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisa.

Advocate nesmi kontaminovat vodni toky, protoze miize byt nebezpecny pro ryby a dalsi vodni
organismy.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco Animal Health GmbH

Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Némecko

8. REGISTRACNI CiSLA

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

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 02/04/2003.

Datum posledniho prodlouzeni: 14/01/2013.

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.
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PRILOHA 11

VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE VYDEJE
A POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL
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A. VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324,

24106 Kiel

Némecko

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A POUZITI

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Neni ur€eno pro potravinova zvirata.
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova skladacka, balenipo 1,2, 3,4, 6,9, 12, 21 a 42 pipetach.

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Advocate 40 mg + 4 mg spot-on roztok pro malé kocky a fretky
Imidaclopridum, moxidectinum

(2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda pipeta 0,4 ml obsahuje:
Leécive latky: 40 mg Imidaclopridum, 4 mg Moxidectinum

3. LEKOVA FORMA

Roztok k nakapani na kuzi.

(4. VELIKOST BALEN{

1 pipeta
2 pipety
3 pipety
4 pipety
6 pipet

9 pipet

12 pipet
21 pipet
42 pipet

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Pro malé kocky s hmotnosti 4 kg nebo méné¢ a fretky.

6. INDIKACE

|7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Pouze pro vnéjsi podani.
Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

8.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.
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9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

110. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}

[11. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITEHO PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

[14. SLOVA ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DET]“

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

115. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

116. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/03/039/001 3 pipety
EU/2/03/039/002 6 pipet

EU/2/03/039/013 4 pipety
EU/2/03/039/019 21 pipet
EU/2/03/039/020 42 pipet
EU/2/03/039/031 1 pipeta
EU/2/03/039/032 2 pipety
EU/2/03/039/033 9 pipet

EU/2/03/039/034 12 pipet

[17.  CISLO SARZE OD VYROBCE
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova skladacka, balenipo 1,2, 3,4, 6,9, 12, 21 a 42 pipetach.

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Advocate 80 mg + 8 mg spot-on roztok pro velké kocky
Imidaclopridum, moxidectinum

(2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda pipeta 0,8 ml obsahuje:
Lécivé latky: 80 mg Imidaclopridum, 8 mg Moxidectinum

3. LEKOVA FORMA

Roztok k nakapani na kuzi.

(4. VELIKOST BALEN{

1 pipeta
2 pipety
3 pipety
4 pipety
6 pipet

9 pipet

12 pipet
21 pipet
42 pipet

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Pro velké kocky s hmotnosti mezi 4 kg az 8 kg.

6. INDIKACE

|7.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pouze pro vnéjsi podani.
Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

8.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.
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9. ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

110. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}

[11. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITEHO PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

[14. SLOVA ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DET]“

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

115. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

116. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/03/039/003 3 pipety
EU/2/03/039/004 6 pipet

EU/2/03/039/014 4 pipety
EU/2/03/039/021 21 pipet
EU/2/03/039/022 42 pipet
EU/2/03/039/035 1 pipeta
EU/2/03/039/036 2 pipety
EU/2/03/039/037 9 pipet

EU/2/03/039/038 12 pipet

[17.  CISLO SARZE OD VYROBCE
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova skladacka, balenipo 1,2, 3,4, 6,9, 12, 21 a 42 pipetach.

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Advocate 40 mg + 10 mg spot-on roztok pro malé psy
Imidaclopridum, moxidectinum

(2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda pipeta 0,4 ml obsahuje:
Lécivé latky: 40 mg Imidaclopridum, 10 mg Moxidectinum

3. LEKOVA FORMA

Roztok k nakapani na kuzi.

(4. VELIKOST BALEN{

1 pipeta
2 pipety
3 pipety
4 pipety
6 pipet

9 pipet

12 pipet
21 pipet
42 pipet

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Pro malé psy s hmotnosti 4 kg a mén¢.

6. INDIKACE

|7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Pouze pro vnéjsi podani.
Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

8.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.
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9. ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE(JSOU) NUTNE(A)

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

110. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}

[11. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITEHO PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

[14. SLOVA ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DET]“

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

115. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

116. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/03/039/005 3 pipety
EU/2/03/039/006 6 pipet

EU/2/03/039/015 4 pipety
EU/2/03/039/023 21 pipet
EU/2/03/039/024 42 pipet
EU/2/03/039/039 1 pipeta
EU/2/03/039/040 2 pipety
EU/2/03/039/041 9 pipet

EU/2/03/039/042 12 pipet

[17.  CISLO SARZE OD VYROBCE
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova skladacka, balenipo 1,2, 3,4, 6,9, 12, 21 a 42 pipetach.

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Advocate 100 mg + 25 mg spot-on roztok pro stiedni psy
Imidaclopridum, moxidectinum

(2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda pipeta 1 ml obsahuje:
Lécivé latky: 100 mg Imidaclopridum, 25 mg Moxidectinum

3. LEKOVA FORMA

Roztok k nakapani na kuzi.

(4. VELIKOST BALEN{

1 pipeta
2 pipety
3 pipety
4 pipety
6 pipet

9 pipet

12 pipet
21 pipet
42 pipet

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Pro stfedni psy s hmotnosti mezi 4 kg a 10 kg.

6. INDIKACE

|7.  ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Pouze pro vnéjsi podani.
Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

8.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.
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9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE(JSOU) NUTNE(A)

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

110. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}

[11. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITEHO PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

[14. SLOVA ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DET]“

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

115. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

116. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/03/039/007 3 pipety
EU/2/03/039/008 6 pipet

EU/2/03/039/016 4 pipety
EU/2/03/039/025 21 pipet
EU/2/03/039/026 42 pipet
EU/2/03/039/043 1 pipeta
EU/2/03/039/044 2 pipety
EU/2/03/039/045 9 pipet

EU/2/03/039/046 12 pipet

[17.  CISLO SARZE OD VYROBCE
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova skladacka, balenipo 1,2, 3,4, 6,9, 12, 21 a 42 pipetach.

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Advocate 250 mg + 62,5 mg spot-on roztok pro velké psy
Imidaclopridum, moxidectinum

(2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda pipeta 2,5 ml obsahuje:
Lécivé latky: 250 mg Imidaclopridum, 62,5 mg Moxidectinum

3. LEKOVA FORMA

Roztok k nakapani na kuzi.

(4. VELIKOST BALENI{

1 pipeta
2 pipety
3 pipety
4 pipety
6 pipet

9 pipet

12 pipet
21 pipet
42 pipet

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Pro velké psy s hmotnosti mezi 10 kg a 25 kg.

6. INDIKACE

|7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Pouze pro vnéjsi podani.
Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

8.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

37



9. ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE(JSOU) NUTNE(A)

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

110. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}

[11. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITEHO PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

[14. SLOVA ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DET]“

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

115. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50
40789 Monheim, 51368 Leverkusen, Némecko

[16. REGISTRACNI CiSLO (A)

EU/2/03/039/009 3 pipety
EU/2/03/039/010 6 pipet

EU/2/03/039/017 4 pipety
EU/2/03/039/027 21 pipet
EU/2/03/039/028 42 pipet
EU/2/03/039/047 1 pipeta
EU/2/03/039/048 2 pipety
EU/2/03/039/049 9 pipet

EU/2/03/039/050 12 pipet

[17.  CISLO SARZE OD VYROBCE
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova skladacka, balenipo 1,2, 3,4, 6,9, 12, 21 a 42 pipetach.

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Advocate 400 mg + 100 mg spot-on roztok pro obii psy
Imidaclopridum, moxidectinum

(2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda pipeta 4 ml obsahuje:
Leécive latky: 400 mg Imidaclopridum, 100 mg Moxidectinum

3. LEKOVA FORMA

Roztok k nakapani na kuzi.

(4. VELIKOST BALEN{

1 pipeta
2 pipety
3 pipety
4 pipety
6 pipet

9 pipet

12 pipet
21 pipet
42 pipet

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Pro obii psy s hmotnosti mezi 25 kg a 40 kg.

6. INDIKACE

|7.  ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Pouze pro vnéjsi podani.
Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

8.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.
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9. ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE(JSOU) NUTNE(A)

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

110. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}

[11. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITEHO PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

[14. SLOVA ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

115. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

116. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/03/039/011 3 pipety
EU/2/03/039/012 6 pipet

EU/2/03/039/018 4 pipety
EU/2/03/039/029 21 pipet
EU/2/03/039/030 42 pipet
EU/2/03/039/051 1 pipeta
EU/2/03/039/052 2 pipety
EU/2/03/039/053 9 pipet

EU/2/03/039/054 12 pipet

[17.  CISLO SARZE OD VYROBCE
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI
Advocate pro malé kocky a fretky
Pipeta

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Advocate

£ p

™,

(2. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

0.4 ml

3.  CESTA(Y) PODANI

Spot-on

4. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

| 5.  DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}

| 6. OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvitata.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI
Advocate pro velké kocky
Pipeta

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Advocate

1%

£a

(2. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

0.8 ml

(3. CESTA(Y) PODANI

Spot-on

4. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

5.  DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}

| 6. OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvirata.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI
Advocate pro malé psy
Pipeta

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Advocate

n

(2. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

0.4 ml

(3.  CESTA(Y) PODANI

Spot-on

4. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

5.  DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}

| 6. OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvirata.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI
Advocate pro stiredni psy
Pipeta

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Advocate

£

2. OBSAH VYJADRENI HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

1 ml

3.  CESTA(Y) PODANI

Spot-on

4. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

| 5.  DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}

| 6. OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvitata.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI
Advocate pro velké psy
Pipeta

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Advocate

%

X

(2. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

2.5ml

3.  CESTA(Y) PODANI

Spot-on

4. CISLO SARZE

Lot{cislo}

| 5.  DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}

| 6. OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvitata.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI
Advocate pro ob¥i psy
Pipeta

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Advocate

%

™

(2. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

4 ml

(3. CESTA(Y) PODANI

Spot-on

4. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

5.  DATUM EXSPIRACE

EXP{mésic/rok}

| 6. OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvirata.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Blistr

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Advocate pro malé kocky a fretky

(<4kg)

(2. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

0,4 ml

3. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco Animal Health GmbH

| 4. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}

|5.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

| 6. OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvirata.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Blistr

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Advocate pro velké kocky

(> 4-8 kg)

2.  OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

0,8 ml

3. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco Animal Health GmbH

| 4. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}

|5. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

| 6. OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvitata.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Blistr

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Advocate pro malé psy

(<4kg)

(2. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

0,4 ml

3. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco Animal Health GmbH

| 4. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}

|5.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

| 6. OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvirata.
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MINIMALNI UDAJEUVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Blistr

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Advocate pro stiedni psy

(> 4-10kg)

2. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

1 ml

3.  JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco Animal Health GmbH

| 4. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}

|5. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

| 6. OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvitata.

52



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Blistr

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Advocate pro velké psy

(> 10-25 kg)

2.  OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

2,5 ml

3. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco Animal Health GmbH

| 4. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}

|5. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

| 6. OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvitata.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Blistr

|1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Advocate pro obfi psy

(> 25-40 kg)

2.  OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

4 ml

3.  JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco Animal Health GmbH

| 4. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}

|5. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

| 6. OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvitata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE
Advocate 40 mg + 4 mg spot-on roztok pro malé kocky a fretky
Advocate 80 mg + 8 mg spot-on roztok pro velké ko¢ky

1. JMENOA ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Némecko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Némecko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Advocate 40 mg + 4 mg spot-on roztok pro malé kocky a fretky

Advocate 80 mg + 8 mg spot-on roztok pro velké kocky
Imidaclopridum, moxidectinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazda davka v pipeté obsahuje:

Davka |Imidaclopridum | Moxidectinum

Advocate pro malé kocky a fretky (<4 kg) | 0,4 ml 40 mg 4 mg
Advocate pro velké kocky (> 4-8 kg) 0,8 ml 80 mg 8 mg

Pomocné latky: benzylalkohol, 1 mg/ml butylhydroxytoluenu (E321; antioxidant).

Ciry zluty az hnédy roztok.

4. INDIKACE

Pro ko¢ky napadené anebo ohrozené smiSenymi parazitarnimi infekcemi:
o 1é¢ba a prevence napadeni blechami (Ctenocephalides felis),
o ]é¢ba napadeni usnimi roztoci (Otodectes cynotis),
o 1é¢ba svrabu vyvolaného svrabovkou ko€ic¢i (Notoedres cati),
o 1é¢ba napadeni plicnivkou Eucoleus aerophilus (syn. Capillaria aerophila) (dosp€lci)
e prevence onemocnéni plicnivkou (larvalni stadia L3/L4 Aelurostrongylus abstrusus),
o 1é¢ba napadeni plicnivkou Aelurostrongylus abstrusus (dospélci),
o 1é¢ba napadeni plicnivkou Troglostrongylus brevior (dospélci),
o 1é¢ba napadeni oénim ¢ervem Thelazia callipaeda (dospélci),
e prevence napadeni srde¢nimi Cervy (larvalni stadia L3 a L4 Dirofilaria immitis),
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e |écba gastrointestinalnich nematodoz (larvalni stadium L4, juvenilni stadia a dospélci Toxocara
cati (obli Cervi) a Ancylostoma tubaeforme (méchovci)).
Ptipravek se mlize aplikovat jako soucast 1écby alergické dermatitidy vyvolané blechami (FAD).

Pro fretky napadené anebo ohrozené smisenymi parazitarnimi infekcemi:
o |écba a prevence napadeni blechami (Ctenocephalides felis),
e prevence napadeni srde¢nimi Cervy (larvalni stadia L3 a L4 Dirofilaria immitis).

S. KONTRAINDIKACE
Nepouzivat u kot’at mladsich 9 tydna.
Nepouzivat v ptipadech ptecitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.

Pro fretky:
Nepouzivat Advocate pro velké kocky (0,8 ml) nebo Advocate pro psy (vSechny velikosti).

Pro psy je tieba pouzivat odpovidajici ptipravek ,,Advocate pro psy“, ktery obsahuje 100 mg/ml
imidaklopridu a 25 mg/ml moxidektinu.

Nepouzivejte pro kanary.

6. NEZADOUCI UCINKY

Pouziti ptipravku miize u kocek zplsobit pfechodné svédéni. Vzacné se miize vyskytnout mastna srst,
erytém a zvraceni. Tyto pfiznaky vymizi bez nutnosti dalsi 1é¢by. Ve velmi vzacnych piipadech miize
ptipravek vyvolat alergické reakce. Pokud si zvite po oSetfeni olizuje misto aplikace piipravku, mohou
byt velmi vzacné pozorovany neurologické ptiznaky (vét§ina z nich je pfechodnd), jako napt. ataxie,
generalizované kiece, o¢ni priznaky (dilatované pupily, slaby pupildrni reflex, nystagmus), nenormalni
dychéani, slinéni a zvraceni.

Pripravek ma hotkou chut’. Kdyz zvife bezprostiedné po oSetieni misto aplikace olize, mize se objevit
slinéni. To neni pfiznakem otravy a vymizi samo po n¢kolika minutach bez nutnosti 1écby. Spravny
zpusob podani minimalizuje riziko olizani mista aplikace.

Ve velmi vzacnych ptipadech miize pfipravek zptsobit lokalni podrazdéni, které miize vyvolat
prechodné zmény v chovani jako letargii, nepokoj a nechutenstvi.

Cetnost nezadoucich uginkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci u€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 z 10000 oSetienych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvirat, v€éetné ojedin€lych hlaseni)

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkt a to i takové, ktery nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1éCivo nefunguje, oznamte to prosim vaSemu veterinarnimu
1ékafi.

7. CILOVY DRUH ZViRAT

Kocky, fretky
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8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Pouze pro vnéjsi pouziti.
Aby bylo zabranéno olizovani piipravku, aplikujte ptimo na kiizi na krku na bazi hlavy zvitete.

Davkovaci schéma pro kocCky:

Minimdlni doporucené davky jsou 10 mg/kg zivé hmotnosti imidaklopridu a 1,0 mg/kg zivé hmotnosti
moxidektinu, coz odpovida 0,1ml Advocate pro kocky/kg zivé hmotnosti.

Lécebné schéma by mélo byt stanoveno podle konkrétni diagnézy veterinarniho Iékaie a podle mistni
epidemiologické situace.

Hmotnost Pouzita velikost pipety Objem | Imidakloprid Moxidektin
kocky [ml] [mg/kg [mg/kg Z.hm.]
[kg] Zz.hm.]
<4kg |Advocate pro malé kocky a fretky 0,4 | minimaln¢ 10 minimalné 1
>4-8 kg | Advocate pro velké kocky 0,8 10-20 1-2
> 8 kg vhodna kombinace pipet

Lécbha a prevence napadeni blechami (Ctenocephalides felis)

Jedno oSetfeni zabrani napadeni blechami po dobu 4 tydnt. Existujici kukly blech v prostiedi se
mohou vylihnout 6 tydnti anebo pozdé&ji od zacatku 1écby v zavislosti na klimatickych podminkach.
Proto je potfebné kombinovat 1écbu Advocate s oSetfenim prostredi, aby se pferusil vyvojovy cyklus
blech. Tato kombinace mtize urychlit redukci blesi populace v domacnosti. Pripravek je tfeba
aplikovat v mési¢nich intervalech, pokud je pouzivany jako soucast 1écby alergické dermatitidy
vyvolané blechami.

Lécba napadeni usnimi roztoci (Otodectes cynotis)

Aplikujte jednu davku ptipravku. Po 30 dnech je doporucena kontrola u veterinarniho 1ékare, protoze
u nékterych zvirat je tieba druha aplikace. Neaplikujte pfimo do zvukovodu.

Lécha svrabu vyvolaného svrabovkou kocici (Notoedres cati)

Aplikujte jednu davku ptipravku.

Lécba napadeni plicnivkou Eucoleus aerophilus (syn. Capillaria aerophila) (dospélci)

Aplikujte jednu davku ptipravku.

Prevence Aelurostrongylus abstrusus

Ptipravek se ma podavat mésicné.

Lécba Aelurostrongylus abstrusus

Advocate se ma podavat mésicné po tfi po sobé nasledujici mésice.

Léecba Troglostrongylus brevior (dospélci)
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Advocate se ma podavat mési¢n€ po dva po sob¢ nasledujici mésice.

Lécha napadeni ocnim cervem Thelazia callipaeda (dospélci)

Aplikujte jednu davku ptipravku.

Prevence napadeni srdecnimi cervy (Dirofilaria immitis)

ey

Kocky zijici anebo cestujici do mist s vyskytem srdecnich ¢ervii mohou byt infikované dospélci
srde¢nich Cervi. Proto je tfeba mit pfed aplikaci Advocate na zfeteli upozornéni z odstavee
»ZVLASTNI UPOZORNENI®.

Pro prevenci napadeni srdecnimi ¢ervy je tfeba aplikovat Advocate jednou za mésic, v obdobi vyskytu
komarh (mezihostitel prenasejici larvy srde¢nich Cervit). Piipravek mtize byt aplikovan cely rok. Prvni
davku Ize podat po prvnim pravdépodobném kontaktu s komary, ale ne pozdéji nez 1 mésic po
kontaktu s komary. V 1é€bé je tieba pokracovat v pravidelnych intervalech jednou za mésic a méla by
trvat jesté mésic po poslednim kontaktu s komary. Aby bylo oSetieni pravidelné, je tfeba aplikovat
piipravek kazdy mésic ve stejny den nebo v den stejného data. Pokud Advocate nahrazuje jiny
pripravek preventivné pasobici proti srde¢nim ¢erviim, je nutné ho aplikovat do jednoho mesice po
posledni davce predchoziho pripravku.

V lokalitach, kde se ndkaza srdecnimi Cervy nevyskytuje, 1ze ptipravek aplikovat bez zvlastnich
opatteni.

Lécba nematodoz vyvolanych Skrkavkami a méchovci (Toxocara cati a Ancylostoma tubaeforme)

V lokalitach s vyskytem nakaz srde¢nimi ¢ervy miize mésicni oSetfovani vyrazné snizit riziko
reinfekce Skrkavkami a méchovci. V lokalitach bez vyskytu dirofilarii lze ptipravek pouzivat jako
soucast preventivniho programu proti blecham a gastrointestinalnim nematodim

Davkovaci schéma pro fretky:

Na zvife se aplikuje 1 pipeta Advocate spot — on roztok pro malé kocky (0,4 ml).
Nepiekracujte doporuc¢ené davkovani.
Lécebné schéma by mélo byt stanoveno podle mistni epizootické situace.

Lécbha a prevence napadeni blechami (Ctenocephalides felis)

Jedno oSetfeni zabrani napadeni blechami po dobu 3 tydnti. Pfi silném napadeni blechami mtze byt
potiebné opakovat aplikaci po 2 tydnech.

Prevence napadeni srdecnimi cervy (Dirofilaria immitis)

cey

Fretky Zijici anebo cestujici do mist s vyskytem srde¢nich cervli mohou byt infikované dospélci
srdecnich cervi. Proto je tieba mit pred_aplikaci Advocate na zieteli upozornéni z odstavce
~ZVLASTNI UPOZORNENI*.

Pro prevenci napadeni srde¢nimi Cervy je tfeba ptipravek aplikovat v intervalu jednoho mésice

v prabéhu roku v obdobi vyskytu komarti (mezihostitel ptenasejici larvy dirofilarii). Pipravek mtze
byt aplikovan cely rok. Prvni davku lze podat po prvnim pravdépodobném kontaktu s komary, ale ne
pozdéji nez 1 mésic po kontaktu s komary. V 1é¢bé¢ je tfeba pokracovat v pravidelnych intervalech
jednou za mésic a méla by trvat jest€ mesic po poslednim kontaktu s komary.

V lokalitach, kde se nakaza srde¢nimi Cervy nevyskytuje, 1ze ptipravek aplikovat bez zvlastnich
opatfeni.
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9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Vyjméte jednu pipetu z obalu. Drzte pipetu s uzavérem nahote, uzavér otocte a sejméte. Uzaver
pretocte a s jeho pomoci otocte a odstrante uzaver pipety, jak je ukazano na obrazku.

¢ W
B

Rozhriite srst na krku zvitete pii bazi hlavy tak, aby byla viditelna kiize. Spi¢ku pipety ptilozte na kizi
a aplikujte obsah piimo na kiizi n€kolikerym stlacenim pipety. Naneseni na bazi hlavy minimalizuje
riziko olizani pfipravku zvifetem. Aplikujte pouze na neposkozenou kuzi.

10. OCHRANNA(K) LHUTA(Y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.
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11. ZVLASTNIi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé
a krabi¢ce. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN]
Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Ucinnost p¥ipravku nebyla zkouména u fretek s hmotnosti vyssi nez 2 kg, proto miize byt doba ¢inku
u téchto zvirat kratsi.

Kratky kontakt zvifete s vodou jednou nebo dvakrat mezi dvéma aplikacemi pfipravku pravdépodobné
vyznamn¢ neovlivni u¢innost pripravku. Ale ¢asté Samponovani nebo ponofeni zviiete do vody po
osetfeni mlize snizit i€innost ptipravku.

Parazitarni rezistence k jakékoliv skupiné anthelmintik mtize vzniknout po ¢astém, opakovaném
pouzivani anthelmintika z téze skupiny. Proto by pouzivani tohoto pfipravku mélo byt zaloZzeno na
posouzeni kazdého jednotlivého piipadu a na mistnich epidemiologickych informacich o aktualni
citlivosti cilovych druhti, aby se omezila moznost budouci selekce rezistence.

Pouziti ptipravku by mélo byt zalozeno na potvrzeni diagndzy souc¢asného vyskytu smisené infekce
(nebo rizika infekce pii preventivnim pouziti) (viz také body ,,INDIKACE*“ a ,,DAVKOVANI PRO
KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI*).

Zv1astni opatfeni pro pouziti u zvifat:
Osetieni kocek s hmotnosti niz$i nez 1 kg a fretek s hmotnosti nizsi nez 0,8 kg je tfeba provést az po
zhodnoceni poméru 1é¢ebného prospéchu a rizika.

Protoze je jen malo zkuSenosti s aplikaci ptfipravku nemocnym a oslabenym zvitatim, je tfeba
pred jeho pouzitim vzdy zhodnotit pomér 1écebného prospéchu a rizika.

Neaplikujte do ustni dutiny, o¢i nebo usi zvitete.

Je tieba davat pozor na to, aby nedoslo k pozieni ptipravku a kontaktu pfipravku s o¢ima nebo tstni
dutinou pacienta anebo jiného zvifete.

Peclivé zvazte spravny zpiisob aplikace popsany v bodé ,,POKYNY PRO SPRAVNE PODANI*,
zejména to, Ze by se ptipravek mél aplikovat na ur¢ené misto, aby se minimalizovalo riziko, ze zviie
ptipravek slizne.

Zabrante prave oSetfenym zvifratim, aby se navzajem olizovala. Nedovolte, aby oSetfena zvitata
prichazela do styku s neosetfenymi zvitaty, dokud nebude misto aplikace suché.

Kockam a fretkam Zijicim anebo cestujicim do mist s vyskytem dirofilarii je doporucena aplikace
pfipravku jednou za meésic, aby byly pfed chorobou chranéné.

I kdyz je presnost stanoveni diagnozy infekce srdecnimi Cervy u kocek omezena, je doporuceno
provést kontrolu této infekce u kazdé kocky a fretky starsi 6 mésicti pted preventivni aplikaci
pripravku, protoze pouziti pripravku u kocek nebo fretek infikovanych dospélci srdecnich ¢ervii muze
zpusobit vazné nezadouci ¢inky az thyn zvirete. Kdyz je diagnostikovana infekce dospélci srde¢nich
cervu — je tieba infekcei 1€€it podle soucasnych védeckych znalosti.
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U nékterych koéek miize byt napadeni Notoedres cati velmi zavazné. V téchto téZzkych pripadech je
nutna soucasna podptrna lécba, protoze podavani samotného piipravku nemusi byt dostatecné, aby
zabranilo smrti zvitete.

Bezpecnost pripravku nebyla stanovena u kocek se zdvaznymi klinickymi ptiznaky napadeni

T. brevior.

V takovych ptipadech by mélo byt pouziti piipravku zaloZeno na peclivém zhodnoceni poméru
terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim 1ékafem.

Imidakloprid je toxicky pro ptaky, pfedevsim pro kanary.

Zvlastni opatieni pro osoby podavajici veterinarni 1é¢ivy piipravek zviratim:

Zabrante kontaktu s kizi, oima a usty.

Nejezte, nepijte a nekuite pii aplikaci ptipravku.

Po aplikaci si diikladn¢ umyjte ruce.

Po aplikaci nehlad’te a neupravujte zvitata, dokud neni misto aplikace suché.

V ptipadé ndhodného politi kiize umyjte misto okamzit¢ mydlem a vodou.

Lidé se znamou precitlivélosti na benzylalkohol, imidakloprid a nebo moxidektin musi pifipravek
aplikovat obezietn¢.

Ve velmi vzacnych ptipadech miize pfipravek zptsobit kozni piecitlivélost nebo pfechodné kozni
reakce (napf. znecitlivéni, podrazdéni nebo pocit paleni/brnéni).

Velmi ziidka mtize ptipravek u citlivych osob zpisobit podrazdéni dychacich cest.

V ptipadé ndhodného zasazeni o¢i vyplachnéte oci dikladné vodou.

Pokud kozni anebo o¢ni ptiznaky pfetrvavaji nebo je pfipravek nahodné pozien, vyhledejte ihned
1ékarskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.

Rozpoustédlo pritomné v Advocate mize vytvotit skvrny nebo poskodit nékteré materidly, mezi které
patii klize, latky, plasty a lesténé povrchy. Proto pockejte, az misto aplikace uschne pied umoznénim
kontaktu s takovymi materialy.

Btezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpe¢nost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti u cilového druhu béhem
brezosti a laktace. Proto se pouziti ptipravku nedoporucuje u zvirat uréenych k chovu nebo béhem
biezosti a laktace.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi ptipravky a jiné formy interakce:
Béhem 1écby pripravkem Advocate by neméla byt podavana zadna jiné antiparazitika ze skupiny
makrocyklickych laktond.

Nebyly pozorovany zadné vzajemné interakce mezi Advocate a béZzné pouzivanymi veterinarnimi
1écivymi ptipravky nebo lékaiskymi ¢i chirurgickymi postupy.

Piedavkovani (symptomy. prvni pomoc, antidota):

Bez nezadoucich ucinkti nebo nezadoucich klinickych ptiznaki kocky snésely az 10nasobek
doporucené davky.

Pripravek byl podavan v Snasobku doporucené davky kotatim kazdé dva tydny, celkem 6 oSetfeni, a
nedoslo k zddnym vaznym klinickym pfiznakim. Pozorovany byly pfechodna mydriaza, slinéni,
zvraceni a zrychlené dychani.

Pfi ndhodném poziti nebo po predavkovani se miizou velmi ziidka vyskytnout neurologické ptiznaky
(vétSina z nich je pfechodnd) jako ataxie, generalizované kfece, o¢ni piiznaky (dilatované pupily,
slaby pupilarni reflex, nystagmus), nenormalni dychani, slinéni a zvraceni.

Ptipravek byl podavan v Snasobku doporucené davky fretkam kazdé dva tydny, celkem 4 oSetieni, a
nedoslo k zddnym vaznym klinickym pfiznakam.
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V ptipadé nahodného poziti pripravku je tfeba zahajit symptomatickou 1é¢bu. Neni znamo specifické
antidotum. Aplikace aktivniho uhli miize byt prospésna.

Inkompatibility:
Nejsou znamy.

13. ZVLASTNIi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITEHO PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Ptipravek se nesmi dostat do odpadnich vod ani komunalniho odpadu. Advocate nesmi kontaminovat
vodni toky, protoze miize byt nebezpecny pro ryby a dalsi vodni organismy.

Informujte se u Vaseho veterinate o zptisobu likvidace nepouzitého 1€ku. Tato opatieni chrani zivotni
prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim [é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1écivé ptipravky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE

Imidakloprid ucinkuje proti larvalnim stadiim i dospélctim blech. Larvy blech v prostiedi zvifete jsou
usmrceny po kontaktu se zvifetem oSetfenym piipravkem.

Ptipravek ma trvaly ucinek a chrani koCky po dobu 4 tydnti po jednorazové aplikaci proti op€tovné
infekci Dirofilaria immitis.

Studie hodnotici farmakokinetické chovani moxidektinu po opakovaném podani ukazaly, ze ustalené
hladiny v séru jsou u koc¢ek dosazeny piiblizn¢ po 4 po sob¢ nasledujicich mési¢nich osetienich.

Velikosti baleni ~ Pipeta o obsahu 0,4 ml a 0,8 ml.
Blistr obsahujici 1, 2, 3, 4, 6, 9, 12, 21 nebo 42 pipet.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
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PRIBALOVA INFORMACE
Advocate 40 mg + 10 mg spot-on roztok pro malé psy
Advocate 100 mg + 25 mg spot-on roztok pro stiedni psy
Advocate 250 mg + 62,5 mg spot-on roztok pro velké psy
Advocate 400 mg + 100 mg spot-on roztok pro obii psy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Némecko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Némecko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Advocate 40 mg + 10 mg spot-on roztok pro malé psy
Advocate 100 mg + 25 mg spot-on roztok pro stiedni psy
Advocate 250 mg + 62,5 mg spot-on roztok pro velké psy
Advocate 400 mg + 100 mg spot-on roztok pro obii psy
Imidaclopridum, moxidectinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazda davka v pipeté obsahuje:

Davka | Imidaclopridum | Moxidectinum
Advocate pro malé psy (£ 4 kg) 0,4 ml 40 mg 10 mg
Advocate pro stiedni psy (> 4-10 kg) 1,0 ml 100 mg 25 mg
Advocate pro velké psy (> 10-25 kg) 2,5 ml 250 mg 62,5 mg
Advocate pro obii psy (> 25-40 kg) 4,0 ml 400 mg 100 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol, 1 mg/ml butylhydroxytoluenu (E321; antioxidant).

Ciry zluty az hnédy roztok.

4. INDIKACE
Pro psy napadené anebo ohroZené smiSenymi parazitarnimi infekcemi:

o 1é¢ba a prevence napadeni blechami (Ctenocephalides felis),
o 1é¢ba napadeni v§enkami (7richodectes canis),
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o |écba napadeni usnimi roztoci (Otodectes cynotis), sarkoptového svrabu (Sarsoptes scabiei var.
canis), demodikozy (Demodex canis),

e prevence napadeni srdeCnimi Cervy (larvalni stadia L3 a L4 Dirofilaria immitis),

o |é¢ba napadeni cirkulujicimi mikrofilariemi (Dirofilaria immitis),

o |écba podkozni dirofilariozy (kozni Cervi) (dospélci Dirofilaria repens),

e prevence podkozni dirofilariozy (kozni cervi) (larvalni stadia L3 Dirofilaria repens),

e omezeni napadeni cirkulujicimi mikrofilariemi (Dirofilaria repens),

e prevence angiostrongylozy (larvalni stadia L4 a juvenilni stadia Angiostrongylus vasorum),

o 1écba napadeni Angiostrongylus vasorum a Crenosoma vulpis,

e prevence spirocerkozy (Spirocerca lupi),

o 1écba napadeni Eucoleus (syn. Capillaria) boehmi (dospélci),

o |écba napadeni ocnim ¢ervem Thelazia callipaeda (dospélci),

o |écba gastrointestinalnich nematodéz (larvalni stadium L4, juvenilni stadia a dospélci Toxocara
canis (obli Cervi), Ancylostoma caninum (méchovci) a Uncinaria stenocephala (méchovci),
dospélci Toxascaris leonina (obli Cervi) a Trichuris vulpis (tenkohlavci)).

Ptipravek se mlize aplikovat jako soucast 1€cby alergické dermatitidy vyvolané blechami (FAD).

5. KONTRAINDIKACE
Nepouzivat u §ténat mladsich 7 tydnti.

Nepouzivat v ptipadech ptecitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.

Nepouzivat u psti s onemocnénim vyvolanym srde¢nimi Cervy klasifikovanym jako ttida 4, jelikoz
bezpecnost ptipravku neni pro tuto skupinu zvifat vyhodnocena.

Pro kocky je tfeba pouzivat odpovidajici pripravek ,,Advocate pro kocky*, ktery obsahuje 100 mg/ml
imidaklopridu a 10 mg/ml moxidektinu.

Pro fretky: Nepouzivejte Advocate pro psy. Pouzivejte pouze ,,Advocate pro malé kocky a fretky (0,4
ml).

Nepouzivejte pro kanary.

6. NEZADOUCI UCINKY

Vzacné se muze vyskytnout zvraceni. Pouziti pfipravku mize u pst zpisobit prechodné svédeéni.
Ptechodné lokalni kozni reakce precitlivélosti véetné zvySeného svédeéni, vypadavani srsti, mastné
srsti a zarudnuti v misté aplikace byly hlaSeny velmi vzacné. Tyto ptiznaky vymizi bez nutnosti dalsi
1é¢by. Ve velmi vzacnych ptipadech mohou byt pozorovany neurologické ptiznaky, jako je ataxie a
svalovy tfes (z nichZ vétSina je prechodnd) (viz bod Pfedavkovani (symptomy, prvni pomoc,
antidota)).

Pripravek ma hoikou chut’. Kdyz zvife bezprostfedné po oSetfeni misto aplikace olize, miize se objevit
slinéni. CoZ neni pfiznakem otravy a vymizi samo po n€kolika minutach bez nutnosti 1écby. Spravny

zpusob podani minimalizuje riziko olizani mista aplikace.

Ve velmi vzacnych ptipadech mize ptipravek zpisobit lokalni podrazdéni, které mtize vyvolat
prechodné zmény v chovani jako letargii, nepokoj a nechutenstvi.

Terénni studie ukazala, ze u pst pozitivnich na srde¢ni dirofilariézu s mikrofilarémii existuje riziko
zavaznych respiracnich ptiznakt (kaSel, zrychlené dychani a dusnost), které mohou vyzadovat
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okamzitou veterinarni péci. Ve studii byly tyto ucinky casté (pozorovany u 2 ze 106 1é¢enych psu). U
téchto pst byli také Casté nezadouci G€inky, jako jsou gastrointestinalni potize (zvraceni, prijem,
nechutenstvi) a letargii po oSetfeni.

Cetnost nezadoucich uginki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci u¢inek(nky) se projevily u vice nez 1 z 10 oSetienych zvitat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetienych zvifat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osSetienych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).
Jestlize zaznamendte kterykoliv z nezadoucich uc€inkd, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1¢kati.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Pouze pro vngjsi pouZziti.
Aplikujte pfimo na k@izi mezi lopatky zvitete.

Davkovaci schéma

Minimalni doporucené davky jsou 10 mg/kg zivé hmotnosti imidaklopridu a 2,5 mg/kg zivé hmotnosti
moxidektinu, coz odpovida 0,1ml Advocate pro psy/kg zivé hmotnosti.

Lécebné schéma by mélo byt stanoveno podle konkrétni diagnézy veterinarniho 1ékaie a podle mistni
epidemiologické situace.

Hmotnost Pouzita velikost pipety Objem | Imidakloprid | Moxidektin
psa [kg] [ml] [mg/kg [mg/kg
Z.hm.] Z.hm.]
<4 kg Advocate pro malé psy 0,4 minimalné10 | minimalné 2,5
>4-10 kg | Advocate pro stiedni psy 1,0 10-25 2,5-6,25
> 10-25 kg | Advocate pro velké psy 2,5 10-25 2,5-6,25
> 25-40 kg | Advocate pro obii psy 4,0 10-16 2,54
> 40 kg vhodna kombinace pipet

Lécba a prevence napadeni blechami (Ctenocephalides felis)

Jedno oSetfeni zabrani napadeni blechami po dobu 4 tydnt. Existujici kukly blech v prostiedi se
mohou vylihnout 6 tydnti anebo pozdé&ji od zacatku 1éCby v zavislosti na klimatickych podminkach.
Proto je potiebné kombinovat 1é¢bu Advocate s oSetfenim prostiedi, aby se prerusil vyvojovy cyklus
blech. Tato kombinace muze urychlit redukci blesi populace v domacnosti. Pripravek je tfeba
aplikovat v mési¢nich intervalech, pokud je pouzivany jako soucast 1écby alergické dermatitidy
vyvolané blechami.

Lécba napadeni vsenkami (Trichodectes canis)
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Aplikujte jednu davku piipravku. Po 30 dnech je doporucena kontrola u veterinarniho 1ékate, protoze
u nékterych zvitat je tteba druha aplikace.

Lécha napadeni usnimi roztoci (Otodectes cynotis)

Aplikujte jednu davku ptipravku. Uvolnény detritus je téeba pii kazdé aplikaci z vnéjsiho zvukovodu
jemng odstranit. Po 30 dnech je doporucena kontrola u veterinarniho 1€kaie, protoze u n¢kterych zvirat
je tieba druha aplikace. Neaplikujte piimo do zvukovodu.

Lécha sarkoptového svrabu (Sarcoptes scabiei var. canis)

Aplikujte dvakrat jednorazovou davku ptipravku. Druhou aplikaci za 4 tydny.

Lécha demodikozy (Demodex canis)

Aplikace jedné davky piipravku kazdé 4 tydny po dobu 2 az 4 mésict je G€inna proti Demodex canis a
vede k znatelnému zlepSeni klinickych pfiznaki, zejména v ptipad¢ sttednich a mirnych stavi.
Obzvlast’ tézké pripady mohou vyzadovat delsi 1é¢bu s Castéj§imi aplikacemi. K dosazeni nejlepsi
mozné odezvy v téchto té€zkych piipadech mize byt Advocate na zaklad€ posouzeni veterinaie
aplikovan jednou tydné po del$i dobu. Ve vSech ptipadech je nezbytné, aby 1écba pokracovala, dokud
nejsou vysledky koznich seskrabti negativni minimalné ve 2 nasledujicich mésicich. Lécba pst by
méla byt ukoncena, pokud nevykazuje zlepseni nebo neklesa pocet roztoct po 2meésicni 1€Cbe.
Doporucuje se alternativni terapie. Porad’te se s vasim veterinarem.

Protoze je demodikéza multifaktoridlni onemocnéni, doporucuje se, pokud mozno, také 1écit
souvisejici onemocnéni.

Prevence napadeni srdecnimi cervy (D. immitis)

Psi zijici anebo cestujici do mist s vyskytem srdecnich ¢ervii mohou byt infikovani dospélci srde¢nich
¢ervu. Proto je tfeba mit pied aplikaci Advocate na zieteli upozornéni z odstavce ,,ZVLASTNI
UPOZORNENI*.

Pro prevenci napadeni srde¢nimi ¢ervy je tfeba aplikovat Advocate jednou za mésic, v obdobi vyskytu
komarti (mezihostitel ptenasejici larvy D. immitis). Ptipravek maze byt aplikovan cely rok. Prvni
davku lze podat po prvnim pravdépodobném kontaktu s komary, ale ne pozdéji nez 1 mesic po
kontaktu s komary. V 1é¢b¢ je tieba pokracovat v pravidelnych intervalech jednou za mésic a méla by
trvat jesté mésic po poslednim kontaktu s komary. Aby bylo oSetieni pravidelné, je tfeba aplikovat
pripravek kazdy mésic ve stejny den nebo v den stejného data. Pokud Advocate nahrazuje jiny
pripravek preventivné piisobici proti srde¢nim €erviim, je nutné ho aplikovat do jednoho mésice po
posledni davce predchoziho ptipravku.

V lokalitach, kde se ndkaza srdecnimi Cervy nevyskytuje, 1ze ptipravek aplikovat bez zvlastnich
opatteni.

Prevence kozni dirofilariozy (podkozni cervi) (D. repens)

Aby se predeslo kozni dirofilaridze, musi byt ptipravek aplikovan v pravidelnych mési¢nich
intervalech v pribéhu roku, kdy jsou pritomni komaii (pfechodni hostitelé, ktefi jsou nositelé a
prenaseci larvy D. repens). Piipravek mtize byt podavan po cely rok nebo nejméné 1 mésic pred
prvnim o¢ekavanym kontaktem s komary. LéCba by méla pokracovat v pravidelnych mési¢nich
intervalech az 1 mésic po poslednim kontaktu s komary. Pro zajisténi rutinniho 1écebného osetieni se
doporucuje pouzivat kazdy mésic ve stejny den nebo datum.

Lécba napadeni mikrofilariemi (D. immitis)
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Advocate je tfeba aplikovat jednou za mésic po dobu dvou nasledujicich mésict.

Lécha podkozni dirofilariozy (podkozZni cervi) (dospélci Dirofilaria repens)

Advocate je tfeba aplikovat jednou za mésic po dobu Sesti nasledujicich mesict.

Omezeni napadeni cirkulujicimi mikrofilariemi (podkozni cervi) (D. repens)

Pripravek aplikujte jednou mésicné po nasledujici Ctyti mésice.

Lécha a prevence napadeni Angiostrongylus vasorum

Aplikujte jednu davku ptipravku. Po 30 dnech je doporucena kontrola u veterinarniho lékate, protoze
u nékterych zvifat je tteba druha aplikace.

V endemickych oblastech pravidelnd aplikace kazdy mésic poskytuje prevenci proti angiostrongyloze
a zjevné infekci Angiostrongylus vasorum.

Lécba napadeni Crenosoma vulpis

Aplikujte jednu davku ptipravku.

Prevence spirocerkozy (napadeni Spirocerca lupi)

Ptipravek aplikujte jednou mésicne.

Lécba napadeni Eucoleus (syn. Capillaria) boehmi (dospélci)

Ptipravek aplikujte jednou mesi¢n€ po dobu dvou po sobé jdoucich mésicli. Mezi témito dvéma
osetfenimi se doporucuje zamezit autokoprofagii, aby se zabranilo mozné reinfekeci.

Lécha infestace ocnim cervem Thelazia callipaeda (dospélci)

Aplikujte jednu davku piipravku.

Lécba nematodoz vyvolanych Skrkavkami, méchovci a tenkohlavci (Toxocara canis, Ancylostoma
caninum, Uncinaria stenocephala, Toxascaris leonina a Trichuris vulpis)

V lokalitach s vyskytem ndkaz srde¢nimi Cervy miize mésicni oSetfovani vyrazné snizit riziko
reinfekce Skrkavkami, méchovci a tenkohlavcei. V lokalitach bez vyskytu srdecnich ¢ervi lze ptipravek
pouzivat jako soucast preventivniho programu proti blecham a gastrointestinalnim nematodam.

Studie prokazaly, ze pravidelné mésicni oSetfovani ptedchazi infekci Uncinaria stenocephala.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Vyjméte jednu pipetu z obalu. Drzte pipetu s uzavérem nahote, uzavér otocte a sejméte. Uzaver
pretocte a s jeho pomoci otoCte a odstraiite uzaver pipety, jak je ukazano na obrazku.
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Pro psy do 25 kg:

Na stojicim psu rozhriite srst mezi lopatkami tak, aby byla viditelna kiize. Aplikujte kdekoli

na neposkozenou kizi. Spic¢ku pipety piiloZte na kiZi a aplikujte obsah pfimo na kiizi nékolikerym
stlacenim pipety.

Pro psy nad 25 kg:

Pro snazsi aplikaci by mél pes stat. Cely obsah pipety by m¢l byt aplikovan na 3 az 4 mista

podél zadové linie mezi kohoutkem a bazi ocasu. Na kazdém misté rozhriite srst tak, aby byla viditelna
kiize. Aplikujte kdekoli na neposkozenou kiizi. Spicku pipety piilozte na kiizi a jemnym stlagenim
pipety vytlacte ¢ast obsahu pfimo na kizi. Neaplikujte na jedno misto ptili§ mnoho roztoku, aby
nedoslo k steceni pfipravku po boku zvifete.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé
a krabicce. Doba pouzitelnosti konc¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI
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Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Kratky kontakt zvifete s vodou jednou nebo dvakrat mezi dvéma aplikacemi ptipravku pravdépodobné
vyznamn¢ neovlivni uc¢innost pripravku. Ale ¢asté Samponovani nebo ponofeni zviiete do vody po
oSetieni mlize snizit ucinnost pripravku.

Parazitarni rezistence k jakékoliv skupiné anthelmintik mtize vzniknout po ¢astém, opakovaném
pouzivani anthelmintika z téze skupiny. Proto by pouzivani tohoto pfipravku mélo byt zaloZzeno na
posouzeni kazdého jednotlivého piipadu a na mistnich epidemiologickych informacich o aktualni
citlivosti cilovych druhti, aby se omezila moznost budouci selekce rezistence.

Pouziti ptipravku by mélo byt zalozeno na potvrzeni diagndzy soucasného vyskytu smisené infekce
(nebo rizika infekce pii preventivnim pouziti) (viz také body ,,INDIKACE*“ a ,,DAVKOVANI PRO
KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI*).

Uginek proti dospélciim Dirofilaria repens nebyl v terénnich podminkach testovan.
Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvifat:

Osetieni zvifete s hmotnosti nizsi nez 1 kg je tfeba provést az po zhodnoceni pomeéru lécebného
prospéchu a rizika.

Protoze je jen malo zkuSenosti s aplikaci pfipravku nemocnym a oslabenym zviratim, je tfeba
pred jeho pouzitim vzdy zhodnotit pomér 1é¢ebného prospéchu a rizika.

Neaplikujte do ustni dutiny, o¢i nebo usi zvitete.

Je tieba davat pozor na to, aby nedoslo k pozieni ptipravku a kontaktu pfipravku s o¢ima nebo Ustni
dutinou pacienta anebo jiného zvitete. Pe¢liveé zvazte spravny zptsob aplikace popsany v bod¢
,POKYNY PRO SPRAVNE PODANI“, zejména to, Ze by se piipravek mél aplikovat na uréené
misto, aby se minimalizovalo riziko, Ze zvite ptipravek slizne. Zabraiite pravé oSetfenym zvitatim,
aby se navzajem olizovala. Nedovolte, aby oSetiena zvifata pfichazela do styku s neosetfenymi
zvitaty, dokud nebude misto aplikace suché. Pokud je pripravek aplikovan ve 3-4 davkach, je tieba
zabranit zvifatiim olizovat misto podani.

Tento piipravek obsahuje moxidektin (makrocyklicky lakton) proto je tfeba u kolii nebo bobtailt a
u ptibuznych plemen ptipadné u jejich kiizencti obzvlasté dbat na spravné podani ptipravku, jak je
popsano v odstavci ,,POKYNY PRO SPRAVNE PODANI*; je tieba zabranit predeviim,

pozieni pripravku u kolii nebo bobtaild a pfibuznych plemen, piipadné jejich kiizenci.

Advocate nesmi kontaminovat povrchové vody, protoze ma skodlivé ti¢inky na vodni organizmy. Psi
by nem¢li plavat ve vodé 4 dny po oSetfeni.

Bezpecnost piipravku byla v laboratornich studiich hodnocena pouze u psti s onemocnénim
vyvolanym srde¢nimi ¢ervy klasifikovanym jako tfida 1 nebo 2 a v terénni studii u nékolika psii

s onemocnénim tfidy 3 v terénni studii. Proto by pouziti ptipravku u psi s jasnymi nebo zavaznymi
priznaky onemocnéni mélo byt zalozeno na peclivém zhodnoceni pomeéru terapeutického prospéchu a
rizika pfislusnym veterindrnim lékafem.

I kdyz experimentalni studie tykajici se predavkovani ukazuji, Ze pfipravek mize byt bezpecné
aplikovan pstim infikovanym dospélci srdecnich Cervi, tato aplikace nema zadny terapeuticky efekt
proti dospélcim Dirofilaria immitis. Proto se doporucuje, aby vSichni psi starsi 6 mésica zijici

v lokalitach s vyskytem dirofilarii, byli pted aplikaci pfipravku vySetfeni na infekci dospélci
dirofilarii. Podle uvazeni veterinarniho lékate by infikovani psi méli byt 1é€eni adulticidem pro
odstranéni dospélych srdecnich cervii. Bezpecnost piipravku Advocate pfi podavani ve stejny den jako
adulticid nebyla stanovena.
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Imidakloprid je toxicky pro ptaky, pfedevsim pro kanary.

Zvlastni opatfeni pro osoby podavajici veterinarni 1é¢ivé ptipravky zviratm:

Zabrante kontaktu s kiizi, o¢ima a Usty.

Nejezte, nepijte a nekuite pii aplikaci ptipravku.

Po aplikaci si diikladn¢ umyjte ruce.

Po aplikaci nehlad’te a neupravujte zvifata, dokud neni misto aplikace suché.

V ptipadé ndhodného politi kiize umyjte misto okamzit¢ mydlem a vodou.

Lidé se znamou precitlivélosti na benzylalkohol, imidakloprid anebo moxidektin musi pfipravek
aplikovat obezietn¢.

Ve velmi vzacnych ptipadech miize ptipravek zptsobit kozni precitlivélost nebo ptechodné kozni
reakce (napft. znecitlivéni, podrazdéni nebo pocit paleni/brnéni).

Velmi ziidka maze ptipravek u citlivych osob zpiisobit podrazdéni dychacich cest.

V piipadé nahodného zasazeni oci vyplachnéte oci dikladné vodou.

Pokud kozni anebo o¢ni ptiznaky ptetrvavaji nebo je pfipravek nahodné pozien, vyhledejte ihned
1ékarskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékaii.

Rozpoustédlo pritomné v Advocate mize vytvotit skvrny nebo poskodit nékteré materidly, mezi které
patii ktize, latky, plasty a leSténé povrchy. Proto pockejte, az misto aplikace uschne pfed umoznénim
kontaktu s takovymi materialy.

Bfezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpe¢nost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti u cilového druhu béhem
bfezosti a laktace. Proto se pouziti pfipravku nedoporucuje u zvitrat uréenych k chovu nebo béhem
brezosti a laktace.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi ptipravky a jiné formy interakce:
Béhem 1écby pripravkem Advocate by neméla byt podavana zadna jind antiparazitika ze skupiny
makrocyklickych laktonti.

Nebyly pozorovany zadné vzajemné interakce mezi Advocate a béZzné pouzivanymi veterinarnimi
1écivymi ptipravky nebo lékaiskymi ¢i chirurgickymi postupy.

Bezpecnost piipravku Advocate pti podavani ve stejny den jako adulticid pro odstranéni dospélych
dirofilarii nebyla hodnocena.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Bez nezadoucich u¢inkt nebo nezadoucich klinickych priznakd dospéli psi snaseli az 10nasobek
doporucené davky. Snasobné piekro¢eni minimalni doporucené davky aplikované 1x tydné po dobu
17 tydnt bylo sledovano u pst starSich 6 méesicti a bylo tolerovano bez nezadoucich uc¢inkt a
nezadoucich klinickych ptiznaku.

Ptipravek byl podavan v Snasobku doporucené davky sténatim kazdé dva tydny, celkem 6 oSetfeni a
nedoslo k vaznym klinickym ptiznaktim. Pozorovany byly pfechodna mydriaza, slinéni, zvraceni

a zrychlené dychani.

Pti ndhodném poziti nebo po pfedavkovani se miizou velmi ziidka vyskytnout neurologické piiznaky
(vétsina z nich je prechodnd) jako ataxie, generalizované kiece, o¢ni priznaky (dilatované pupily,
slaby pupilarni reflex, nystagmus), nenormalni dychani, slinéni a zvraceni.

Na ivermektin citlivé kolie tolerovaly az Snasobek doporucené davky aplikované opakované

v mesi¢nim intervalu bez nezadoucich ucinkt, avsak bezpecnost aplikace v tydennich intervalech
nebyla u na ivermektin citlivych kolii zkoumana. Pokud bylo peroraln¢ podano 40 % jednorazové
davky, byly pozorovany vazné neurologické ptiznaky. Peroralni podani 10 % doporucené davky
nevyvolalo zadné nezadouci ucinky.

Psi infikovani dospélci srde¢nich Cervi tolerovali Snasobek doporuc¢ené davky podavané trikrat ve
2tydennich intervalech bez nezadoucich ucinkd.
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V ptipadé nahodného poziti pripravku je tfeba zahajit symptomatickou 1é¢bu. Neni znamo specifické
antidotum. Aplikace aktivniho uhli miize byt prospésna.

Inkompatibility:
Nejsou znamy.

13. ZVLASTNIi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITEHO PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE TO TREBA

Pripravek se nesmi dostat do odpadnich vod ani komunalniho odpadu. Advocate nesmi kontaminovat
vodni toky, protoze miize byt nebezpecny pro ryby a dalsi vodni organismy.

Informujte se u Vaseho veterinate o zptisobu likvidace nepouzitého 1éku. Toto opatieni pomaha
chranit zivotni prostfedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim [é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1éCivé ptipravky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE

Imidakloprid ucinkuje proti larvalnim stadiim i dospélctim blech. Larvy blech v prostiedi zvifete jsou
usmrceny po kontaktu se zvifetem oSetfenym timto pfipravkem.

Lécivo ma pretrvavajici ucinek a po jedné aplikaci chrani psy 4 tydny proti reinfekci nasledujicimi
parazity: Dirofilaria immitis, Dirofilaria repens, Angiostrongylus vasorum.

Studie hodnotici farmakokinetické chovani moxidektinu po opakovaném podani ukazaly, ze
rovnovaznych sérovych hladin se u pst dosdhne po piiblizn€ 4 po sobé¢ jdoucich mési¢nich osettenich.

Velikosti baleni ~ Pipeta o obsahu 0,4 ml, 1,0 ml, 2,5 ml a 4,0 ml.
Blistr obsahujici 1, 2, 3, 4, 6, 9, 12, 21 nebo 42 pipet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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