1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Advocate paikallisvaleluliuos pienille kissoille ja freteille.
Advocate paikallisvaleluliuos suurille kissoille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Vaikuttavat aineet:

Kissoille tarkoitetut Advocate-valmisteet siséltdvat 100 mg/ml imidaklopridia ja 10 mg/ml
moksidektiinia

Kerta-annospipetit sisaltavat:

Yksikko- Imidaklopridi | Moksidektiini
annos
Advocate pienille kissoille (< 4 kg) ja 0,4 ml 40 mg 4mg
freteille
Advocate suurille kissoille (> 4-8 kg) 0,8 ml 80 mg 8 mg
Apuaineet:

Bentsyylialkoholi
Butyylihydroksitolueenia (E 321, antioksidantti) 1 mg/ml.

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.
3. LAAKEMUOTO

Paikallisvaleluliuos
Keltainen tai kellanruskea liuos

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eléinlaji

Kissa, fretti

4.2  Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Kissoille, joilla on tai joita uhkaavat seuraavat ulko- tai sisaloistartunnat:

Kirppuinfektioiden (Ctenocephalides felis) hoito ja ehkéisy, korvapunkkitartunnan hoito (Otodectes
cynotis), Dirofilaria immitis —loisen (L3- ja L4-toukat) aiheuttaman syddnmatotartunnan
ennaltaehkaisy ja ruoansulatuskanavan sukkulamatotartuntojen hoito (Toxocara cati ja Ancylostoma
tubaeforme matojen L4-toukat, epakypsat ja kypséat aikuiset madot).

Valmistetta voidaan kayttaa osana Kirppujen aiheuttaman allergisen ihotulehduksen hoitoa (FAD, flea
allergy dermatitis).

Freteille, joilla on tai joita uhkaavat seuraavat ulko- tai sisdloistartunnat:
Kirppuinfektioiden hoito ja ehkaisy (Ctenocephalides felis) ja Dirofilaria immitis —loisen (L3- ja L4-
toukat) aiheuttaman sydanmatotartunnan ennaltaehkaisy



4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa alle 9 viikon ikéisille kissanpennuille.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttaville aineille tai apuaineille.

Freteille ei saa kdyttaa Advocate Suurille Kissoille (0,8 ml) — tai Advocate Koirille -valmistetta (kaikKki
koot).

Koirille tulee kayttaa vastaavaa ”Advocate Koirille” —valmistetta, jossa on 100 mg/ml imidaklopridia
ja 25 mg/ml moksidektiinia.

4.4  Erityisvaroitukset
Katso kohta 4.5.

Valmisteen tehoa ei ole testattu yli 2 kg painavilla freteilld, ja siksi tehon kesto saattaa néill& elaimilla
olla lyhyempi.

Eldimen voi pééstad kerran tai kahdesti lyhytaikaisesti veteen tai kastaa vedelld kerran kuussa
annettujen hoitojen véliaikana ilman, ettd valmisteen teho tésta heikkenisi. Usein toistuva
pesuainepesu tai eldimen kastaminen hoidon jalkeen saattaa heikentda valmisteen tehoa.

Loisissa voi kehittya resistenssia mille tahansa matolaakeryhmalle, jos tamén ryhman ladkkeita
kaytetaan usein ja toistuvasti.

4.5  Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet
Elaimia koskevat erityiset varotoimet

Alle 1 kg painoisten kissojen ja alle 0,8 kg painoisten frettien hoidon tulisi perustua hyéty-haitta —
arvioon.

Valmisteen kéytosta sairailla ja huonokuntoisilla eldimill& on vain vahan kokemusta, joten valmistetta
pitéisi kayttaa nailla elaimilld vain hydty-haitta-arvion perusteella.

On varottava, ettei annospipetin sisalto tai annettu laéke paase hoidettavan elédimen tai sen kanssa
kosketuksessa olevan eldimen silmiin tai suuhun. Hoidettuja eldimié ei saa pdastad nuolemaan toisiaan.
Collieiden ja vanhaenglanninlammaskoiran ja niiden sukuisten koirien kohdalla on erityisesti
huolehdittava siitd, ettei valmistetta padse eldinten suuhun.

On suositeltavaa, etta kissat ja fretit, jotka asuvat alueilla tai joita kuljetetaan alueille, joissa esiintyy
sydanmatotartuntaa, hoidetaan valmisteella kuukausittain, jotta ne eivat saisi syddanmatotartuntaa.

Vaikka syddanmatoinfektion diagnostiikan tarkkuus on rajoitettua, on ennen ehkaisyhoidon aloittamista
pyrittava tutkimaan erityisesti kaikki yli 6 kuukauden ikdiset kissat ja fretit sydanmatotartunnan
varalta, koska valmiste voi aiheuttaa kissoille ja freteille, joilla on aikuisia syddnmatoja, vakavia, jopa
kuolemaan johtavia haittavaikutuksia. Jos syddnmatotartunta todetaan, infektio hoidetaan ajantasaisen
tieteellisen tiedon mukaisesti.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Valta valmisteen paasyé iholle, silmiin tai suuhun.

Al sy6, juo tai tupakoi annostuksen aikana.

Pese kéddet huolellisesti kayton jalkeen.

Anna antokohdan kuivua ennen kuin silitat tai harjaat eldinta.



Jos valmistetta roiskuu vahingossa iholle, iho pestédan vélittdmasti saippualla ja vedelld. Jos tiedat
olevasi yliherkka joko bentsyylialkoholille, imidaklopridille tai moksidektiinille, késittele valmistetta
erityisen huolellisesti. Erittdin harvoissa tapauksissa valmiste saattaa aiheuttaa ihon herkistymista tai
ohimenevid ihoreaktioita (esim. yliherkkyyttd, ihoérsytysté tai kihelmaginti&).

Jos valmistetta on joutunut vahingossa silmiin, silmat huuhdellaan huolellisesti vedell&.

Jos iho- tai silméoireet jatkuvat tai jos valmistetta on vahingossa nielty, on kdannyttava laakarin
puoleen. Nayté ladkarille valmisteen pakkausseloste.

Advocate-valmisteessa kéytetty liuotin saattaa tahrata tai vahingoittaa joitakin materiaaleja kuten
nahkaa, kankaita, muovia ja viimeisteltyja pintoja. Anna antokohdan kuivua, ennen kuin paastét
eldimen kosketuksiin téllaisten materiaalien kanssa.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Valmiste voi aiheuttaa kissoille ochimenevaa kutinaa. Harvinaisena haittavaikutuksena voi esiintya
turkin rasvoittumista, ihon punoitusta ja oksentelua. Nama oireet haviavét ilman erityista hoitoa.
Valmiste saattaa harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa yliherkkyysoireita. Jos eldin nuolee antokohtaa
hoidon jéalkeen, voi yksittdisissa tapauksissa esiintyd ohimenevia hermosto-oireita (katso kohta 4.10).
Valmiste maistuu karvaalta. Jos eldin nuolee antokohtaa vélittdmasti hoidon jalkeen, se saattaa
kuolata. Tdma ei ole myrkytysoire, ja syljeneritys loppuu ilman hoitoa muutamassa minuutissa.
Ohjeen mukainen antotapa minimoi eldéimen mahdollisuudet nuolla antokohtaa.

Valmiste voi erittdin harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa antokohdassa tuntemuksen joka voi johtaa
ohimeneviin kayttdytymismuutoksiin, kuten letargia, kiihtyneisyys tai ruokahaluttomuus.

4.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Valmisteen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole osoitettu. Imidaklopridin ja
moksidektiinin laboratoriotutkimuksissa ei ole todettu embryotoksisia, teratogeenisia tai
maternotoksisia vaikutuksia. Kéyta valmistetta vain eldinladkarin tekeman hydty-haitta-arviointiin
perustuen.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Advocate-valmistetta kdytettdessa ei saa samanaikaisesti kayttad muita makrosyklisia laktoneja
siséltavia loislaakkeita.

Advocate-valmisteen ja yleisesti kdytettyjen eldinladkevalmisteiden tai ladkinnallisten tai kirurgisten
toimenpiteiden valilla ei ole todettu yhteisvaikutuksia.

4.9  Annostus ja antotapa

Annostus Kissoille:

Pienin suositeltu annos on 10 mg/kg imidaklopridia ja 1,0 mg/kg moksidektiinia vastaten 0,1 ml/kg
Advocate paikallisvaleluliuos kissoille -valmistetta.



Annostuksen ajankohtien tulee perustua paikalliseen loisten esiintyvyyteen.

Kissan Kaytettavéa pipetti Annos | Imidaklopridia | Moksidektiinia
paino [ml] [mg/kg elop.] [ma/kg elop.]
[ka]
<4kg Advocate pienille kissoille 0,4 vah.10 vah.1
> 4-8 kg | Advocate suurille kissoille 0,8 10-20 1-2
> 8 kg kéytetddn sopivaa annospipettiyhdistelmad

Kirpputartuntojen hoito ja ehkaisy

Yksi hoitokerta ehkéisee uudet kirpputartunnat neljan viikon ajan. Ymparistdssa ennen hoidon
aloittamista olevat kirppujen kotelovaiheet voivat sadolosuhteista riippuen kehittyé tartuntakykyisiksi
kuuden viikon ajan tai pidempaankin hoidon aloittamisen jélkeen. Siksi voi olla tarpeellista yhdistaa
Advocate-hoito sellaisten ympéristdon kohdistuvien toimenpiteiden kanssa, joissa tavoitteena on
katkaista loisen kiertokulku eldéimen ympéristossa. Tama voi johtaa nopeampaan loismaéran laskuun
ympéristdssa. Jos valmistetta kdytetddn osana Kirppujen aiheuttaman allergisen ihotulehduksen hoito-
ohjelmaa, sitd on annosteltava saanndllisesti kuukauden valiajoin.

Korvapunkkitartunnan hoito (Otodectes cynotis)

Valmiste annetaan kerta-annoksena. Eldinlaakarin tarkastusta suositellaan 30 paivan kuluttua hoidosta,
sill& uusintakésittely voi olla tarpeen joillekin eldimille. Al4 laita valmistetta suoraan korvakaytavaan.

Sydanmatojen ehkaisy

Kissoilla, jotka asuvat tai ovat kdyneet alueilla, joilla esiintyy sydanmatotartuntaa, voi olla aikuisia
sydédnmatoja. Tdman vuoksi ennen Advocate-hoidon aloittamista, on otettava huomioon kohdan 4.5
ohjeet.

Sydanmatotaudin ehkaisemiseksi valmistetta on annettava sadnnollisesti kerran kuukaudessa hyttysten
(syddnmadon toukkia levittavien véli-iséntien) esiintymiskautena. Valmistetta voidaan antaa
saannollisesti ympéri vuoden tai niin, ettd hoito aloitetaan vahintdén kuukautta ennen oletettua
hyttyskauden alkua ja hoitoa jatketaan kerran kuukaudessa viel& yhden kuukauden ajan hyttyskauden
loputtua. Jotta hoidosta tulisi rutiinitoimenpide, hoito on hyva tehdé aina samana viikonpdivéana tai
samana kuukauden paivdméaaréné. Kun vaihdetaan Advocate-valmiste aiemmin syddnmatoehkaisyyn
kaytetyn muun valmisteen tilalle, annetaan ensimmainen Advocate-l&akitys kuukauden sisélla
viimeisesta aiemmin kaytetyn valmisteen antokerrasta.

Alueilla, joilla ei esiinny syddnmatotartuntaa, kissat eivét ole vaarassa saada tartuntaa. Sen tdhden ne
voidaan hoitaa ilman erityistoimenpiteita.

Suolinkais- ja hakamatotartuntojen hoito

Alueilla, joilla esiintyy sydanmatotartuntaa, kerran kuukaudessa annettu ladkehoito véhentaa
suolinkaismatojen ja hakamatojen uudelleentartuntamahdollisuutta. Niilla alueilla, joilla ei esiinny
sydanmatotartuntaa, valmistetta voidaan kaytta4 osana saanndllista kirppujen ja ruoansulatuskanavan
py6rématojen torjuntaa nédiden esiintymisaikoina.

Annostus freteille:

Yksi pipetti Advocate pienille kissoille (0,4ml) —paikallisvaleluliuosta eléintd kohti. Suositeltua
annosta ei tule ylittaa.



Annostuksen ajankohtien tulee perustua paikalliseen loisten esiintyvyyteen.

Kirpputartuntojen hoito ja ehkaisy
Yksi hoitokerta ehkaisee uudet kirpputartunnat 3 viikon ajan. Jos fretilla on voimakas kirpputartunta,
hoito voidaan joutua uusimaan kahden viikon kuluttua.

Sydanmatojen ehkaisy

Freteilld, jotka elavat tai ovat kdyneet alueilla, joilla esiintyy sydanmatotartuntaa, voi olla aikuisia
sydadnmatoja. Taman vuoksi on otettava huomioon kohdan 4.5 ohjeet ennen Advocate-hoidon
aloittamista,

Sydanmatotaudin ehkdisemiseksi valmistetta on annettava sadanndllisesti kerran kuukaudessa hyttysten
(sydanmadon toukkia levittavien véli-isantien) esiintymiskautena. Valmistetta voidaan antaa
sédanndllisesti ympari vuoden tai niin, ettd hoito aloitetaan vahintdan kuukautta ennen oletettua
hyttyskauden alkua ja hoitoa jatketaan kerran kuukaudessa vield yhden kuukauden ajan hyttyskauden
loputtua.

Alueilla, joilla ei esiinny sydanmatotartuntaa, fretit eivét ole vaarassa saada tartuntaa. Sen tahden ne
voidaan hoitaa ilman erityistoimenpiteité.

Antotapa
Vain ulkoiseen kayttoon.

Ota pipetti pakkauksesta. Pida pipetti pystyasennossa, Kierrd korkki auki ja veda se pois. K&anna
korkki ja poista sen avulla pipetin suojus, kuten kuvassa ndytetaan.

Ari

Erottele el&qimen karvat niskasta, takaraivon alueelta niin, etté iho tulee nékyviin. Aseta pipetin karki
iholle ja purista pipettia voimakkaasti useita kertoja niin, ettd se tyhjenee suoraan eldimen iholle.
Annostus niskaan, takaraivon alueelle minimoi eldimen mahdollisuuksia nuolla valmistetta. Laita vain
terveelle iholle.




4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastalddkkeet), tarvittaessa

Kissat sietivat kymmenkertaisetkin yliannokset ilman haittavaikutuksia tai ei-toivottuja kliinisié
oireita.

Kissanpennuille annetut viisinkertaiset yliannokset kahden viikon vélein yhteensa kuusi kertaa eivat
aiheuttaneet vakavia turvallisuusongelmia. Ohimenevad mydriaasia, syljeneritysté, oksentelua ja
ohimenevéi hengityksen kiihtymista esiintyi.

Jos eldin vahingossa on saanut suuhunsa valmistetta, yksittéisissa tapauksissa voi esiintyd ohimenevia
hermosto-oireita, kuten ataksiaa, yleistynytté vapinaa, silmdoireita (silmaterén laajeneminen,
heikentyneet pupillarefleksit, nystagmus), epanormaalia hengityst&, syljeneritysta ja oksentelua.

Kun valmistetta annettiin freteille viisinkertainen annos suositeltuun annokseen verrattuna joka toinen
viikko nelja hoitokertaa, ei havaittu haittavaikutuksia tai ei-toivottuja kliinisia oireita.

Jos eldin saa vahingossa valmistetta suuhunsa, eldimelle on annettava oireenmukaista hoitoa. Mitaan
spesifista vastalddketta ei ole. L&akehiilen antaminen voi olla hyodyllista.

4,11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
Farmakoterapeuttinen ryhmaé: loislaédke. ATCvet-koodi: QP54AB52
5.1 Farmakodynamiikka

Imidaklopridi, 1-(6-kloori-3-pyridyylimetyyli)-N-nitro-imidatsolidiini-2-yylideeniamiini on
ulkoloislaéke, joka kuuluu kloorinikotinyyliaineryhmaan. Tarkemmin kemiallisesti kuvattuna se on
kloorinikotinyylinitroguanidiini. Imidaklopridi tehoaa seka kirppujen toukka-asteisiin etté aikuisiin
Kirppuihin. Lemmikkien ymparistossé olevat Kirppujen toukkavaiheet kuolevat jouduttuaan
kosketuksiin valmisteella hoidetun lemmikin kanssa. Imidaklopridi sitoutuu voimakkaasti Kirpun
keskushermoston postsynaptisiin nikotinergisiin asetyylikoliinireseptoreihin. Tést4 seuraava
hydnteisten kolinergisen valityksen estyminen halvaannuttaa ja tappaa hyonteiset. Koska
imidaklopridilla on heikko vaikutus nisdkkaiden nikotinergisiin reseptoreihin ja koska se lapaisee
oletettavasti nisdkkaiden veri-aivoesteen huonosti, silld ei kdytannossé ole vaikutusta nisédkkaiden
keskushermostoon. Imidaklopridilla on vain heikko farmakologinen vaikutus nisakkaisiin.

Moksidektiini, 23-(O-metyylioksiimi)-F28249-alfa on milbemysiineihin kuuluva, toisen polven
makrosyklinen laktoni. Moksidektiinilla on loisia tappava teho moniin sisa- ja ulkoloisiin.
Moksidektiini tehoaa Dirofilaria immitis —loisen toukkamuotoihin (L3, L4). Se tehoaa myds
ruoansulatuskanavan sukkulamatoihin. Moksidektiini vaikuttaa GABA- ja glutamaattireseptorien
ohjaamiin kloridikanaviin. Tdman seurauksena postsynaptisten liitosten kloridikanavat aukeavat,
kloridi-ionit virtaavat siséan ja alkaa palautumaton lepotila. Tasta seuraa loisten veltto
halvaantuminen, jota seuraa niiden kuoleminen ja/tai ajautuminen ulos elimistosta.



5.2 Farmakokinetiikka

Valmisteen paikallisen annostuksen jalkeen imidaklopridi jakautuu nopeasti vuorokauden kuluessa
eldimen iholle. Sita on todettavissa iholla koko késittelyjen valisen ajan. Moksidektiini imeytyy iholta
ja saavuttaa maksimipitoisuudet plasmassa kissalla 1 - 2 paivassé hoidon jélkeen. Ihosta imeytymisen
jalkeen moksidektiini jakautuu elimistdon ja eliminoituu hitaasti plasmasta, mika on osoitettavissa
mitattavina moksidektiinipitoisuuksina plasmassa koko yhden kuukauden hoitovélin ajan.
Ympaéristovaikutukset

Katso kohta 6.6.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Bentsyylialkoholi

Butyylihydroksitolueeni

Propyleenikarbonaatti

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta
6.4 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Séilytd alle 30 °C lampdtilassa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Pakkauskoot 0,4 ml:n ja 0,8 ml:n pipetit
Lapipainopakkaus, 1, 2, 3, 4, 6, 9, 12, 21 tai 42 kpl kerta-annospipettia

Pakkausmateriaali Valkoinen kierrekorkilla varustettu polypropyleeniannospipetti
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétta ole markkinoilla.

6.6  Erityiset varotoimet kayttdmattémien ladkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Pakkaukset ja kayttamattd jadnyt aine toimitetaan apteekkiin havitettaviksi.
Advocate-valmistetta ei saa paasta vesistoihin, silld se saattaa vahingoittaa vesistdjen eldimistoa.
7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Bayer Animal Health GmbH

D-51368 Leverkusen
Saksa



8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

04/2003

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
12.11.2010

Taté elainladkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Advocate paikallisvaleluliuos pienille koirille
Advocate paikallisvaleluliuos keskikokoisille koirille
Advocate paikallisvaleluliuos suurille koirille
Advocate paikallisvaleluliuos erittéin suurille koirille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttavat aineet:

Koirille tarkoitetut Advocate-valmisteet sisaltavat 100 mg/ml imidaklopridia ja 25 mg/ml.

moksidektiinia

Kerta-annospipetit sisaltavat:

Yksikkd [ Imidaklopridi | Moksidektiini
-annos
Advocate pienille koirille (< 4 kg) 0,4 mi 40 mg 10 mg
Advocate keskikokoisille koirille (> 4-10 kg) 1,0 ml 100 mg 25 mg
Advocate suurille koirille (> 10-25 kg) 2,5 ml 250 mg 62,5 mg
Advocate erittdin suurille koirille (> 25-40 kg) | 4,0 ml 400 mg 100 mg

Apuaineet:

Bentsyylialkoholi

Butyylihydroksitolueenia (E 321; antioksidantti) 1 mg/ml
Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.
3. LAAKEMUOTO
Paikallisvaleluliuos

Keltainen tai kellanruskea liuos

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eléinlaji

Koira

4.2  Kayttbaiheet kohde-eldinlajeittain

Kaoirille, joilla on tai joita uhkaavat seuraavat ulko- tai sisaloistartunnat:

Kirppuinfektioiden (Ctenocephalides felis) hoito ja ehkéisy, vaivetartuntojen (Trichodectes canis)
hoito, korvapunkki- (Otodectes cynotis), syyhypunkki- (Sarcoptes scabiei var. canis) ja
sikaripunkkitartunnan (Demodex canis) hoito. Dirofilaria immitis —loisen (L3- ja L4-toukat) ja

Angiostrongylus vasorum —loisen (L4 -toukat ja epékypsat aikuiset) aiheuttamien

sydanmatotartuntojen ennaltaehkaisy, Angiostrongylus vasorum ja Crenosoma vulpis -tartuntojen

hoito, ja ruoansulatuskanavan sukkulamatotartuntojen hoito (Toxocara canis, Ancylostoma caninum ja

Uncinaria stenocephala matojen L4-toukat, epakypsét ja kypsat aikuiset, Toxascaris leonina ja

Trichuris vulpis matojen aikuiset madot).




Valmistetta voidaan kayttadd osana kirppujen aiheuttaman allergisen ihotulehduksen hoitoa (FAD, flea
allergy dermatitis).

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa alle 7 viikon ikéisille koiranpennuille.
Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttaville aineille tai apuaineille.

Kissoille tulee kéayttad vastaavaa ”Advocate kissoille” —valmistetta, jossa on 100 mg/ml imidaklopridia
ja 10 mg/ml moksidektiinia.

Freteille ei saa kdyttaa Advocate koirille —valmistetta. Vain ”Advocate pienille kissoille ja freteille” —
valmistetta (0,4 ml) kaytetaan freteille..

4.4  Erityisvaroitukset
Katso kohta 4.5.

Elaimen voi paastéa kerran tai kahdesti lyhytaikaisesti veteen tai kastaa vedell& kerran kuussa
annettujen hoitojen véliaikana ilman, ettd valmisteen teho tasté heikkenisi. Usein toistuva
pesuainepesu tai eldimen kastaminen hoidon jalkeen saattaa heikent&a valmisteen tehoa.

Loisissa voi kehittyé resistenssia mille tahansa matolaékeryhmaélle, jos taman ryhman laakkeita
kdytetd&n usein ja toistuvasti.

45 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet
Elaimia koskevat erityiset varotoimet
Alle 1 kg painoisten elédinten hoidon tulisi perustua hyoty-haitta —arvioon.

Valmisteen kéaytosté sairailla ja huonokuntoisilla elaimilld on vain vahan kokemusta, joten valmistetta
pitéisi kayttaa nailla elaimilla vain hydty-haitta —arvion perusteella.

On varottava, ettei annospipetin sisalto tai annettu ladke paéase hoidettavan eldimen tai sen kanssa
kosketuksessa olevan eldimen silmiin tai suuhun. Hoidettuja eldimié ei saa pdé&stad nuolemaan toisiaan.
Annosteltaessa valmistetta 3-4 erilliseen kohtaan (katso kohta 4.9) on huolehdittava siit4, etté eldin ei
pééase nuolemaan annostelukohtaa.

Tama tuote sisaltdd moksidektiinia (makrosyklinen laktoni) ja sen vuoksi collieiden ja
vanhaenglanninlammaskoiran ja niiden sukuisten koirien kohdalla on erityisen tarkasti huolehdittava
valmisteen ohjeiden mukaisesta annostelusta kappaleessa 4.9 (annostus ja antotapa) kuvatulla tavalla;
erityisesti on huolehdittava siitd, ettd valmisteen suuhun joutuminen estetddn hoidettavilla koirilla
ja/tai niiden kanssa laheisesti tekemisissa olevilla muilla el&aimill&.

Advocate-valmistetta ei saa paésté vesistdihin, koska se saattaa vahingoittaa vesien eldimistog;
erityisesti moksidektiini vahingoittaa herkésti vesiel&dimist6d. Hoidettuja koiria ei saa uittaa neljaan
paivéaén hoidosta vesistoissa.

Vaikka valmistetta voidaan annostella turvallisesti koirille, joilla on aikuisten syddnmatojen
aiheuttama tartunta, silla ei ole terapeuttista tehoa aikuiseen Dirofilaria immitis-loiseen. On kuitenkin
suositeltavaa, ettd alueilla, joissa esiintyy koirien sydanmatoa, yli 6 kuukauden ikaiset koirat testataan
sydédnmatotartunnan varalta ennen Advocate-ladkityksen aloittamista.



Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Valta valmisteen paasyé iholle, silmiin tai suuhun.

Al sy6, juo tai tupakoi annostuksen aikana.

Pese kéddet huolellisesti kayton jalkeen.

Anna antokohdan kuivua ennen kuin silitat tai harjaat eldinta.

Jos valmistetta roiskuu vahingossa iholle, iho pestaan vélittdmasti saippualla ja vedella.

Jos tiedat olevasi yliherkka joko bentsyylialkoholille, imidaklopridille tai moksidektiinille, kasittele
valmistetta erityisen huolellisesti. Erittain harvoissa tapauksissa valmiste saattaa aiheuttaa ihon
herkistymisté tai ohimenevia ihoreaktioita (esim. yliherkkyyttd, ihoérsytystéa tai kihelmdintia).
Jos valmistetta on joutunut vahingossa silmiin, silmét huuhdellaan huolellisesti vedella.

Jos iho- tai silmdoireet jatkuvat tai jos valmistetta on vahingossa nielty, on kaannyttavéa ladkarin
puoleen. Nayté laakarille valmisteen pakkausseloste.

Advocate-valmisteessa kdytetty liuotin saattaa tahrata tai vahingoittaa joitakin materiaaleja kuten
nahkaa, kankaita, muovia ja viimeisteltyja pintoja. Anna antokohdan kuivua, ennen kuin paéstat
eldimen kosketuksiin téllaisten materiaalien kanssa.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Valmiste voi aiheuttaa koirille ohimenevéé kutinaa. Harvinaisena haittavaikutuksena voi esiintyé
turkin rasvoittumista, ihon punoitusta ja oksentelua. Nama oireet haviavét ilman erityista hoitoa.
Valmiste saattaa harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa yliherkkyysoireita. Jos eldin nuolee antokohtaa
hoidon jalkeen, voi yksittdisissa tapauksissa esiintyd ohimenevia hermosto-oireita (katso kohta 4.10).
Valmiste maistuu karvaalta. Jos eldin nuolee antokohtaa vélittdmasti hoidon jélkeen, se saattaa
kuolata. Tdma ei ole myrkytysoire ja syljeneritys loppuu ilman hoitoa muutamassa minuutissa. Ohjeen
mukainen antotapa minimoi eldimen mahdollisuudet nuolla antokohtaa.

Valmiste voi erittdin harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa antokohdassa tuntemuksen joka voi johtaa
ohimeneviin kayttdytymismuutoksiin, kuten letargia, kiihtyneisyys tai ruokahaluttomuus.

4.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Valmisteen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole osoitettu. Rotilla ja kaneilla tehdyissé
imidaklopridin- tai moksidektiininlaboratoriotutkimuksissa ei ole todettu primaarisid embryotoksisia,
teratogeenisia tai maternotoksisia vaikutuksia. Kayta valmistetta vain eldinlaékérin tekemén hyoty-
haitta-arviointiin perustuen.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Advocate-valmistetta kdytettdessé ei saa samanaikaisesti kdyttdd muita makrosyklisia laktoneja
siséltavia loisladkkeita.

Advocaten—valmisteen ja yleisesti kdytettyjen eldinladkevalmisteiden tai l&&kinnallisten tai kirurgisten
toimenpiteiden valilla ei ole todettu yhteisvaikutuksia.

4.9 Annostus ja antotapa

Annostus koirille:

Pienin suositeltu annostus on 10 mg/kg imidaklopridia ja 2,5 mg/kg moksidektiinia vastaten 0,1 ml/kg
Advocate paikallisvaleluliuos koirille —valmistetta.



Annostuksen ajankohtien tulee perustua paikalliseen loisten esiintyvyyteen.

Koiran Kaytettava pipetti Annos | Imidaklopridia | Moksidektiinia
paino [ml] [mg/kg elop.] [ma/kg elop.]
[ka]
<4 kg Advocate pienille koirille | 0,4 vah.10 vah. 2,5
>4-10 kg |[Advocate keskikokoisille 1,0 10-25 2,5-6,25
koirille
> 10-25 kg | Advocate suurille koirille 2,5 10-25 2,5-6,25
> 25-40 kg | Advocate erittdin suurille 4.0 10-16 2,5-4
koirille
> 40 kg Kéytetddn sopivaa annospipettiyhdistelmaa

Kirpputartuntojen hoito ja ehkaisy

Yksi hoitokerta ehkéisee uudet kirpputartunnat neljan viikon ajan. Ympdristossa ennen hoidon
aloittamista olevat kirppujen kotelovaiheet voivat sd&olosuhteista riippuen kehittya tartuntakykyisiksi
kuuden viikon ajan tai pidempé&ankin hoidon aloittamisen jalkeen. Siksi voi olla tarpeellista yhdistaa
Advocate-hoito sellaisten ympéristoon kohdistuvien toimenpiteiden kanssa, joissa tavoitteena on
katkaista loisen kiertokulku eldimen ympéristossa. Tama voi johtaa nopeampaan loismaéran laskuun
ympéristossa. Jos valmistetta kdytetddn osana Kirppujen aiheuttaman allergisen ihotulehduksen hoito-
ohjelmaa, sitd on annosteltava s&annollisesti kuukauden véliajoin.

Vaivetartuntojen (Trichodectes canis) hoito

Valmiste annetaan kerta-annoksena. Eldinl&&karissa kayntia suositellaan 30 paivéan kuluttua hoidosta,
koska jotkut eldimet voivat tarvita toisen hoitokerran.

Korvapunkkitartunnan hoito (Otodectes cynotis)

Valmiste annetaan kerta-annoksena. Puhdista korvakaytavéa varovasti jokaisen hoidon yhteydessa.
Elainlaakarin tarkastusta suositellaan 30 paivan kuluttua hoidosta, silla uusintakasittely voi olla
tarpeen joillekin elaimille. Al laita valmistetta suoraan korvakaytavaan.

Syyhypunkkitartunnan hoito (Sarcoptes scabiei var. canis)

Valmiste annetaan kerta-annoksena kaksi kertaa neljan viikon valein.

Sikaripunkkitartunnan hoito (Demodex canis)

Kerta-annos annettuna 2-4 kertaa neljan viikon vélein tehoaa Demodex Canis —loiseen ja johtaa
kliinisten oireiden selkedén lieventymiseen erityisesti lievissa ja keskivaikeissa tapauksissa. Erityisen
vaikeissa tapauksissa voidaan tarvita pitempiaikainen ja useammin tapahtuva hoito. Jotta néissa
vaikeissa tapauksissa saavutettaisiin paras mahdollinen hoitovaste, Advocatea voidaan antaa
eldinlaakarin harkinnan mukaan kerran viikossa ja pidemmén aikaa.

Kaikissa tapauksissa on tarke&d, ettd hoitoa jatketaan kunnes kuukauden vélein otetut ihon
raapendytteet ovat negatiiviset vahintaan kahdella perékkaisella kerralla.

Hoito tulee keskeyttd4, jos koiran oireet eivat helpotu tai punkkien maéra ei vahene kahden kuukauden
hoidon aikana. T&lloin tulee k&&ntya hoitavan eldinlaékéarin puoleen vaihtoehtoisen hoidon
kaynnistamiseksi.



Koska demodikoosi on monisyinen sairaus, suositellaan myds muiden taustalle olevien sairauksien
hoitamista, mikali se on mahdollista.

Sydanmatojen ehkaisy

Kaoirilla, jotka asuvat tai ovat kdyneet alueilla, joilla esiintyy syddnmatotartuntaa, voi olla aikuisia
sydanmatoja. Tdmén vuoksi ennen Advocate-hoidon aloittamista, on otettava huomioon kohdan 4.5
ohjeet.

Sydénmatotaudin ehkdisemiseksi on valmistetta annettava saannéllisesti kerran kuukaudessa hyttysten
(sydéanmadon toukkia levittavien véli-iséntien) esiintymiskautena. Valmistetta voidaan antaa
sadannollisesti ympari vuoden tai niin, ettd hoito aloitetaan vahintaan kuukautta ennen oletettua
hyttyskauden alkua ja hoitoa jatketaan kerran kuukaudessa vield yhden kuukauden ajan hyttyskauden
loputtua. Jotta hoidosta tulisi rutiinitoimenpide, hoito on hyvé tehd& aina samana viikonpaivana tai
samana kuukauden péivamaarand. Kun vaihdetaan Advocate-valmiste aiemmin sydanmatoehkaisyyn
kéytetyn muun valmisteen tilalle, annetaan ensimmainen Advocate-laakitys kuukauden sisalla
viimeisestd aiemmin kaytetyn valmisteen antokerrasta.

Alueilla, joilla ei esiinny syddnmatotartuntaa, koirat eivét ole vaarassa saada tartuntaa. Sen tdhden ne
voidaan hoitaa ilman erityistoimenpiteita.

Angiostrongylus vasorumin hoito ja ehkaisy

Valmiste annetaan kerta-annoksena. Eldinladkarissa kayntia suositellaan 30 paivéan kuluttua hoidosta,
koska jotkut eldimet voivat tarvita toisen hoitokerran.

Alueilla, joilla esiintyy tartuntaa, valmisteen antaminen sdénnéllisesti neljan viikon valein
ennaltaehkaisee Angiostrongylus vasorum -tartunnan.

Crenosoma vulpis —tartuntojen hoito

Yksi kerta-annos.

Suolinkais-, haka- ja piiskamatotartuntojen hoito

Alueilla, joilla esiintyy sydanmatotartuntaa, kerran kuussa annettu ladkehoito vahentaa suolinkais-,
haka- ja piiskamatojen uudelleentartuntamahdollisuutta. Niilld alueilla, joilla ei esiinny
sydanmatotartuntaa, valmistetta voidaan kaytta4 osana saanndllista kirppujen ja ruoansulatuskanavan
py6rématojen torjuntaa nédiden esiintymisaikoina.

Tutkimukset ovat osoittaneet, ettd kerran kuussa annettu ladkehoito torjuu Uncinaria stenocephala
tartunnat.

Antotapa
Vain ulkoiseen kayttoon.

Ota pipetti pakkauksesta. Pida pipetti pystyasennossa, Kierrd korkki auki ja veda se pois. Kéanna
korkki ja poista sen avulla pipetin suojus, kuten kuvassa naytetaan.

AP




Koirat alle 25 kg:

Erottele pystyasennossa olevan koiran selésté lapojen kohdalta turkki jakaukselle niin, ettd iho tulee
nékyviin. Pyri laittamaan terveelle iholle. Aseta pipetin kérki iholle ja purista pipettid voimakkaasti
useita kertoja niin, ett4 se tyhjenee suoraan koiran iholle.

Koirat yli 25 kg:

Annostus on helpointa koiran seistessa. Pipetin sisaltd jaetaan tasan kolmeen tai neljaan kohtaan iholle
keskelle koiran selkéa lapojen kohdalta hdnnén juureen asti. Erottele koiran turkki jakaukselle kustakin
hoidettavasta kohdasta, kunnes iho nékyy. Pyri laittamaan terveelle iholle. Aseta pipetin kérki iholle ja
purista pipettid kevyesti niin, etta siitd tulee sopiva 0sa-annos suoraan koiran iholle. Varo laittamasta
yksittéiseen kohtaan liikaa valmistetta, niin etté sita valuisi eldimen kylKkiin.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastalddkkeet) (tarvittaessa)

Taysikasvuiset koirat sietivat kymmenkertaisetkin yliannokset ilman haittavaikutuksia tai ei-toivottuja
kliinisid oireita. Tutkimuksessa, jossa annettiin viisinkertainen minimiannos viikon vélein 17 viikon
ajan yli 6 kk:n ikaisille koirille, ei todettu haittavaikutuksia eika ei-toivottuja kliinisié oireita.
Koiranpennuille annetut viisinkertaiset yliannokset kahden viikon vélein yhteensa kuusi kertaa eivét
aiheuttaneet vakavia turvallisuusongelmia. Ohimenevéa mydriaasia, syljeneritystd, oksentelua ja
ohimenevaé hengityksen kiihtymisté esiintyi.

Jos elain vahingossa on saanut suuhunsa valmistetta, yksittaisissé tapauksissa voi esiintyd ohimenevia
hermosto-oireita, kuten ataksiaa, yleistynytté vapinaa, silmdoireita (silmaterén laajeneminen,
heikentyneet pupillarefleksit, nystagmus), epanormaalia hengityst&, syljeneritysta ja oksentelua.
Ivermektiinille herkéat colliet sietivat viisi kertaa ohjeannoksia suurempia annoksia valmistetta
kuukauden valiajoin annettuna ilman haittavaikutuksia, mutta hoidon turvallisuutta viikon valiajoin ei
ole tutkittu ivermektiinille herkilla collieilla. Suun kautta annettuna havaittiin vakavia hermosto-
oireita, kun annettiin 40 % yksikkdannoksesta. Sité vastoin 10 % yksikkdannoksesta ei suun kautta
annettuna aiheuttanut haittavaikutuksia. Koirat, joilla oli aikuisten syddnmatojen aiheuttama tartunta,
sietivat ilman haittavaikutuksia viisi kertaa ohjeannoksia suurempia annoksia annosteltuna kahden
viikon vélein yhteensa kolme hoitokertaa.

Jos eldin saa vahingossa valmistetta suuhunsa, eldimelle on annettava oireenmukaista hoitoa. Mitaan
spesifista vastalddketta ei ole. L&akehiilen antaminen voi olla hyodyllista.



411 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
Farmakoterapeuttinen ryhma: loisladke. ATCvet-koodi: QP54AB52
5.1 Farmakodynamiikka

Imidaklopridi, 1-(6-kloori-3-pyridyylimetyyli)-N-nitro-imidatsolidiini-2-yylideeniamiini on
ulkoloislaéke, joka kuuluu kloorinikotinyyliaineryhmaén. Tarkemmin kemiallisesti kuvattuna se on
kloorinikotinyylinitroguanidiini. Imidaklopridi tehoaa seka kirppujen toukka-asteisiin etta aikuisiin
Kirppuihin. Lemmikkien ympéristossa olevat kirppujen toukkavaiheet kuolevat jouduttuaan
kosketuksiin valmisteella hoidetun lemmikin kanssa. Imidaklopridi sitoutuu voimakkaasti Kirpun
keskushermoston postsynaptisiin nikotinergisiin asetyylikoliinireseptoreihin. Téstd seuraava
hyonteisten kolinergisen vélityksen estyminen halvaannuttaa ja tappaa hyonteiset. Koska
imidaklopridilla on heikko vaikutus nisakkaiden nikotinergisiin reseptoreihin ja koska se lapéisee
oletettavasti nisékkaiden veri-aivoesteen huonosti, silld ei kdytdnnossa ole vaikutusta nisédkkaiden
keskushermostoon. Imidaklopridilla on vain heikko farmakologinen vaikutus nisakkaisiin.

Moksidektiini, 23-(O-metyylioksiimi)-F28249-alfa on milbemysiineihin kuuluva, toisen polven
makrosyklinen laktoni. Moksidektiinilla on loisia tappava teho moniin sisé- ja ulkoloisiin.
Moksidektiini tehoaa Dirofilaria immitis —loisen toukkamuotoihin (L3, L4). Se tehoaa myd&skin
ruoansulatuskanavan sukkulamatoihin. Moksidektiini vaikuttaa GABA- ja glutamaattireseptorien
ohjaamiin kloridikanaviin. Tdman seurauksena postsynaptisten liitosten kloridikanavat aukeavat,
Kloridi-ionit virtaavat sisdén ja alkaa palautumaton lepotila. Tasté seuraa loisten veltto
halvaantuminen, jota seuraa niiden kuoleminen ja/tai ajautuminen ulos elimistosté.

5.2 Farmakokinetiikka

Valmisteen paikallisen annostuksen jélkeen imidaklopridi jakautuu nopeasti vuorokauden kuluessa
eldimen iholle. Sité on todettavissa iholla koko késittelyjen valisen ajan. Moksidektiini imeytyy iholta
ja saavuttaa maksimipitoisuudet plasmassa koiralla noin 4 - 9 paivassa hoidon jélkeen. Ihosta
imeytymisen jalkeen moksidektiini jakautuu elimistdon ja eliminoituu hitaasti plasmasta, miké on
osoitettavissa mitattavina moksidektiinipitoisuuksina plasmassa koko yhden kuukauden hoitovélin
ajan.

Ymparistovaikutukset

Katso kohdat 4.5 ja 6.6

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet
Bentsyylialkoholi

Butyylihydroksitolueeni
Propyleenikarbonaatti



6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika:3 vuotta

6.4  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Sdilytd alle 30 °C lampdtilassa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Pakkauskoot 0,4 mk:n, 1,0 ml:n, 2,5 ml:n ja 4,0 ml:n pipetit
Lépipainopakkaus, 1, 2, 3, 4, 6, 9, 12, 21 tai 42 kpl kerta-annospipettia

Pakkausmateriaali Valkoinen kierrekorkilla varustettu polypropyleeniannospipetti
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmétta ole markkinoilla.

6.6  Erityiset varotoimet kayttamattémien ladkevalmisteiden tai niista perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Pakkaukset ja kdyttdmatta jaényt aine toimitetaan apteekkiin havitettaviksi.

Advocate-valmistetta ei saa paasta vesistoihin, sill4 se saattaa vahingoittaa vesistdjen eldimistoa.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Bayer Animal Health GmbH

D-51368 Leverkusen

Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

04/2003



10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
12.11.2010

Tata eldinladkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan laédkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.
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