UPUTSTVO O LIJEKU:
Advocate 40 mg + 10 mg spot-on otopina za male pse

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Advocate 40 mg + 10 mg spot-on otopina za male pse

imidakloprid, moksidektin

2. AKTIVNE SUPSTANCE | OSTALI SASTOJCI
Svaka jedini¢na doza (pipeta — 0,4 ml) sadrzi:

Jedini¢na doza | Imidakloprid | Moksidektin
Advocate za male pse (<4 kg) 0,4 ml 40 mg 10 mg

Pomocéne tvari: benzilni alkohol, butil-hidroksitoluen 1mg/ml (E321; kao antioksidans).
Bistra Zuta do smeda otopina.
3. INDIKACUE
Za pse koje boluju od mjesovitih parazitarnih infekcija ili su u opasnosti od infekcije:

o lijeCenje i prevenciju infestacije buhama (Ctenocephalides felis),

o suzbijanje pausi (Trichodectes canis),

J suzbijanje usnih Sugaraca (Otodectes cynotis), sarkoptes suge (uzrokovane sa

Sarcoptes scabiei var. canis), demodikoze (uzrokovane sa Demodex canis),

. prevenciju sréane dirofilarioze (L3 i L4 licinke Dirofilaria immitis),

. suzbijanje cirkulirajuéih mikrofilarija (Dirofilaria immitis),

. lijecenje potkoZne dirofilarioze (odrasli stadiji Dirofilaria repens),

. sprecavanje potkozne dirofilarioze (L3 li¢inke Dirofilaria repens),

. smanjenje cirkuliraju¢ih mikrofilarija (Dirofilaria repens),

. sprecavanje angiostrongiloze (L4 licinke i nedozreli odrasli i odrasli stadiji

Angiostrongylus vasorum),

. suzbijanje Angiostrongylus vasorum i Crenosoma vulpis,

. sprecavanje spirocerkoze (Spirocerca lupi),

J lijeCenje Eucoleusa (sli¢. Capillaria) boehmi (odrasli),

. lijecenje o€nog crva Thelazia callipaeda (odrasli),

. suzbijanje invazije Zelu¢ano-crijevnim nematodima (L4 li¢inke, nedozreli odrasli i

odrasli stadiji Toxocara canis, Ancylostoma caninum (ankilostomida) i Uncinaria
stenocephala, odrasli stadiji Toxascaris leonina i Trichuris vulpis (bicasti crvi)).
Proizvod se moZe koristiti kao dio preventivnog programa za suzbijanje alergijskog
dermatitisa uzrokovanog buhama (FAD).

4, KONTRAINDIKACUE

Ne primjenjivati kod Stenadi mladih od 7 sedmica.

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na aktivne supstance ili bilo koju od pomo¢nih tvari.




Ne primjenjivati kod pasa koji su svrstani u grupu 4 za srcanu dirofilariozu jer neskodljivost proizvoda
nije procijenjena za tu grupu Zivotinja.

Za macke, treba koristiti odgovarajuéi proizvod Advocate za macke (0,4 ili 0,8 ml) koji sadrzi 100
mg/ml imidakloprida i 10 mg/ml moksidektina.

Kod africkih tvorova: ne koristiti Advocate za pse. Smije se primjenjivati samo Advocate za male
macke i africke tvorove (0,4 ml).

Ne koristiti na kanarincima i drugim vrstama Zivotinja.

5. NEZELJENE REAKCIJE

Primjena proizvoda moZe izazvati prolazan svrbez kod pasa. U rijetkim slu¢ajevima mozZe se javiti
masna dlaka, eritem i povracanje. Ovi simptomi povuku se bez dodatne terapije. Proizvod moze u
rijetkim slucajevima uzrokovati lokalnu reakciju preosjetljivosti. Ako Zivotinja nakon nakapavanja lize
mjesto aplikacije neuroloski simptomi (od kojih je veéina prolazna) mogu se uoditi u vrlo rijetkim
slucajevima, od kojih je vecina prolazna, kao Sto su ataksija, generaliziran tremor, znakovi na o¢ima
(prosirene zjenice, smanjen pupilarni refleks i nistagmus), abnormalno disanje, slinjenje i povracéanje.

Proizvod ima gorak okus. MoZe povremeno dodi do slinjenja ako Zivotinja lize mjesto aplikacije
neposredno nakon nakapavanja. To nije znak intoksikacije i prestaje za nekoliko minuta bez lije¢enja.
Pravilna primjena onemoguditi ¢e lizanje mjesta aplikacije.

Terenska ispitivanja pokazala su da kod pasa pozitivnih na sréanog crva s mikrofilaremijom postoji
opasnost od teskih respiratornih simptoma (kasalj, tahipneja i dispneja) koji mogu zahtijevati hitno
veterinarsko lije¢enje. U studijama te reakcije su éeste (uocene u 2 od 106 tretiranih pasa). Zelu¢ano
crijevni simptomi (povracanje, proljev, inapetencija) i letargija takoder su Ceste nezeljene reakcije
nakon tretiranja takvih pasa.

U slucaju nehoti¢nog peroralnog unosa, potrebno je primijeniti simptomatsku terapiju. Ne postoji
specifi¢an antidot. Primjena aktivnog ugljena moZe biti od koristi.

Ucestalost nuspojava je odredena u skladu sa sljedec¢im pravilima:
- vrlo Ceste (vise od 1 na 10 Zivotinja pokazuju nuspojavu(e) za vrijeme trajanja lije¢enja)
- Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 100 lijecenih Zivotinja)
- manje Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na lijecenih 1.000 Zivotinja)
- rijetke (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 10.000 lijecenih Zivotinja)
- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10.000 lije¢enih Zivotinja, ukljucujudi izolirane
slucajeve).

Ako primijetite ozbiljne nuspojave ili druge nuspojave koje nisu opisane u uputstvu o proizvodu,
molimo obavijestite svog veterinara.

6. CILJANE VRSTE
Psi.

7. DOZIRANJA ZA SVAKU VRSTU, NACINI | METODA PRIMJENE
Samo za vanjsku upotrebu.
Primijeniti povrsinski na kozu izmedu ramena.



Raspored doziranja

Preporuéene minimalne doze su 10 mg/kg tjelesne mase imidakloprida i 2,5 mg/kg tjelesne mase
moksidektina, Sto iznosi 0,1 ml/kg tjelesne mase Advocate za pse.

Raspored tretiranja trebao bi se temeljiti na individualnoj veterinarskoj dijagnozi i lokalnoj
epidemioloskoj situaciji.

Tezina psa Veli¢ina pipete koja se koristi Volumen Imidakloprid Moksidektin
[ke] (m] [mg/kg tm] [mg/kg tm]
<4kg Advocate za male psa 0,4 minimalno 10 minimalno 2,5
>4-10 kg Advocate za srednje pse 1,0 10-25 2,5-6,25
> 10-25 kg Advocate za velike pse 2,5 10-25 2,5-6,25
> 25-40 kg Advocate za vrlo velike pse 4,0 10-16 2,5-4
> 40 kg Prikladna kombinacija pipeta

Suzbijanje infestacije buhama (Ctenocephalides felis)

Jednokratnim tretmanom sprjecava se nova infestacija buhama sljedeée 4 sedmice. U zavisnosti od
klimatskih prilika, iz postojedih kukuljica u okoliSu mogu izaci odrasle buhe 6 ili vise sedmica nakon
pocetnog tretmana. Stoga, ponekad je potrebno kombinirati koriStenje Advocate Spot-on s
tretmanom okolisa usmjerenim na prekidanje razvojnog ciklusa buha u okolisu. To moZze rezultirati
brzim smanjivanjem populacije buha u domadinstvu. Proizvod bi trebalo primjenjivati u mjese¢nim
intervalima kada se koristi kao dio strategije u suzbijanju alergijskog dermatitisa uzrokovanog
buhama.

Suzbijanje pausi (Trichodectes canis)

Primjenjuje se jednokratno. Preporucuje se pregledati Zivotinje nakon 30 dana bududi da neki psi
trebaju ponovo tretiranje.
Suzbijanje usnih Sugaraca (Otodectes cynotis)

Proizvod se aplicira jednokratno. Preporucuje se klinicki pregledati Zivotinje 30 dana nakon tretmana
jer na nekim Zivotinjama moZze biti potrebna ponovna primjena tretmana. Ne primjenjivati izravno u
slusni kanal.

Suzbijanje sarkoptes Suge (uzrokovane sa Sarcoptes scabiei var. canis)

Jednu dozu treba aplicirati 2 puta s razmakom od 4 sedmice.

Suzbijanje demodikoze (uzrokovane s Demodex canis)

Primjena jedne doze svaka 4 sedmice, tokom 2-4 mjeseca, ucinkovita je u suzbijanju grinje Demodex
canis te dovodi do znatnog poboljsanja klinickih simptoma pogotovo kod blagih do umjerenih



slucajeva demodikoze. U okolnostima vrlo teskih promjena potrebno je dugotrajnije i ¢esce lijecenje.
Da bi se kod teskih slu¢ajeva postigao najbolji mogudi (ev. optimalan) terapijski odgovor Advocate se
moZe, po preporuci veterinara, primijeniti jednom sedmiéno tokom duzeg vremena. U svim
slucajevima je vazno da se lijeCenje provodi kontinuirano i to sve dok u strugotinama s koze ne bude
negativan nalaz najmanje 2 puta uzastopno s razmakom od mjesec dana. Terapiju treba prekinuti u
pasa kod kojih nema naznaka poboljsanja ili kod kojih nema promjene u brojéanom nalazu grinja
nakon 2 mjeseca lijeCenja. U takvim je sluc¢ajevima potrebno promijeniti lijeCenje to jest od vaseg
veterinara zatraziti savjet/pomod.

Buduci da je etiologija demodikoze vrlo sloZena preporucuje, kada je to moguce istodobno lijeciti
osnovnu bolest.

Sprijecavanje srcane dirofilariloze (D. immitis) i potkoZne dirofilarioze (potkoZni crv)(D. repens)

Psi koji Zive u podrucjima enzootskim za sréanog crva, ili oni koji su putovali u takva podrucja mogu
biti invadirani odraslim stadijima sréanog crva. Stoga prije primjene Advocate-a potrebno je uzeti u
obzir savjet iz dijela 4.5. Za sprjecavanje sréane i potkoZne dirofilarioze proizvod se mora aplicirati u
redovitim mjesecnim intervalima u razdoblju godine kada se javljaju komarci (intermedijarni
domacdini koji nose i prenose larve D. immitis i D. repens). Proizvod se moZe davati tokom cijele
godine ili najkasnije mjesec dana prije ocekivanog prvog izlaganja komarcima. Tretman treba
nastaviti u redovitim mjesecnim intervalima do mjesec dana nakon zadnjeg izlaganja komarcima. Da
bi se uspostavila rutina preporucuje se tretiranje na isti dan ili datum svaki mjesec. Kada se drugi
preparat za sprjecavanje dirofilarioze zamjenjuje Advocate-om, mora se aplicirati unutar mjesec dana
od zadnje doze prijaSnjeg preparata.

U podrucjima gdje se dirofilarioza ne javlja enzootski ne bi trebalo biti opasnosti od invazije pasa
sréanim crvom. Stoga ih se mozZe tretirati bez posebnih mjera opreza.

Suzbijanje mikrofilarija (D. immitis)

Advocate je potrebno aplicirati u mjese¢nim razmacima tokom dva uzastopna mjeseca.

Lije¢enje potkoZne dirofilarioze (potkoZni crv) (odrasli stadiji Dirofilaria repens)

Advocate bi trebalo primijeniti jednom mjesecno tokom Sest mjeseci.

Lije¢enje mikrofilarija (potkozni crv) (D. repens)

Proizvod treba aplicirati jednom mjesecno tokom 4 uzastopna mjeseca.

Lije¢enje i prevencija Angiostrongylus vasorum

Aplicira se jedna doza. Preporucuje se Zivotinju pregledati nakon 30 dana posto neki psi mogu
zahtijevati ponovno tretiranje.

U enzootskim podrucjima redovito tretiranje mjesecno sprijeciti ¢e angiostrongilozu i patentnu
invaziju s Angiostrongylus vasorum.

Suzbijanje Crenosoma vulpis




Primjenjuje se jedna doza.

Prevencija spirocerkoze (Spirocerca lupi)

Proizvod se primjenjuje jednom mjesec¢no.

Lije¢enje Eucoleus (sli¢. Capillatia) boehmi (odrasli)

Proizvod se primjenjuje jednom mjesecno tokom dva uzastopna mjeseca. Preporucuje se prevencija
auto-korofagije izmedu dva tretmana kako bi se sprijecila moguéa ponovna infekcija.

Lijecenje ocnog crva Thelazia callipaeda (odrasli)

Primjenjuje se jedna doza proizvoda.

Suzbijanje askarida, ankilostomida i bi¢astih crva (Toxocara canis, Ancylostoma caninum, Uncinaria
stenocphala, Toxascaris leonine i Trichuris vulpis)

U podrucjima u kojima je dirofilarioza ezoonotska mjesecnim tretiranjem moze se znacajno smanijiti
opasnost od invazije askaridima, ankilostomidima i bi¢astim crvima. U podrucjima koja nisu
zoonotska preparat se moze koristiti kao dio sezonskog preventivnog programa zastite od buha i
gastrointestinalnih nematoda.

Ispitivanja su pokazala da mjesecno tretiranje pasa sprecava invaziju uzrokovanu sa Uncinaria
stenocephala.

8. SAVIJET O PRAVILNOJ PRIMIJENI
Izvaditi pipetu iz vanjske ambalaze. DrZite pipetu u uspravnom polozaju i odvrnite i skinite kapicu.
Okrenite kapicu i zakrenite ju kako biste probusili membranu a potom ju maknite, kako je prikazano.

Za pse do 25 kg:

Dok je pas u uspravnom poloZaju, razmaknite dlaku izmedu lopatica da se vidi kozZa. Kad god je
moguce nanesite na neostecenu koZu. Stavite vrh pipete na koZu i stisnite ¢vrsto nekoliko puta da se
sadrzZaj pipete isprazni izravno na koZzu.




Za pse teze od 25 kg:

Za laksu aplikaciju pas bi trebao stajati. Cijeli sadrzaj pipete treba rasporediti ravhomjerno na 3-4
mjesta duz leda, od izmedu lopatica do baze repa. Na svakom mjestu razmaknite dlaku da koza bude
vidljiva. Kad god je moguce aplicirajte na neoste¢enu koZzu. Stavite vrh pipete na koZu i njezno stisnite
pipetu da biste istisnuli dio sadrZaja izravno na kozu. Nemojte aplicirati preveliku koli¢inu otopine na
jedno mjesto jer dio proizvoda moze otedi niz tijelo Zivotinje.

9. KARENCIJA
Nije primjenjivo.

10. Posebne mjere pri cuvanju

Drzati izvan vida i dohvata djece.

Cuvati na temperaturi do 30 °C.

Ne koristiti ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nakon isteka roka trajanja koji se navodi na etiketi i
na pakovanju. Rok trajanja se odnosi na posljednji dan u mjesecu.

11. POSEBNA UPOZORENJA

Posebna upozorenija za svaku od cilinih vrsta Zivotinja

Kratkotrajan kontakt Zivotinje s vodom, jedan do dva puta izmedu mjesec¢nih tretmana, malo je
vjerojatno da ¢e znacajno smanijiti ucinkovitost proizvoda. Medutim, ucestalo Samponiranje ili
uranjanje Zivotinje u vodu nakon tretiranja moze smanijiti djelotvornost proizvoda.

Rezistencija nametnika na bilo koju grupu anthelmintika moZze se razviti nakon ucestale, ponovljene
primjene anthelmintika te grupe. Stoga se primjena ovog proizvoda treba vrsiti u skladu s procjenom
svakog pojedinog slucaja i lokalnim epidemioloskim podacima o trenutnoj osjetljivosti ciljnih vrsta
kako bi se smanjila moguénost buduce selekcije na rezistenciju. Primjena proizvoda trebala bi se
temeljiti na potvrdenoj dijagnozi mjesovite invazije (ili opasnosti od invazije, gdje se primjenjuje
prevencija) u isto vrijeme (pogledati dio 4 i 8).

Ucinkovitost protiv Dirofilaria repens nije testirana u terenskim uslovima.

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama

LijeCenje Zivotinja laksih od 1 kg se treba temeljiti na procjeni koristi-rizika.

Iskustvo u primjeni proizvoda kod bolesnih i invalidnih Zivotinja je ograni¢eno, stoga bi se proizvod
trebao primjenjivati na temelju procjene koristi-rizika kod tih Zivotinja.



Preporucuje se oprez kako sadrzaji pipete ili aplicirane doze ne bi dosli u doticaj s o¢ima ili ustima
tretirane Zivotinje i/ili drugih Zivotinja. Nemojte dozvoliti da se nedavno tretirane Zivotinje
medusobno trljaju jedna o drugu. Kad se proizvod primjenjuje na 3 do 4 mjesta, treba posebno voditi
racuna da Zivotinje ne lizu mjesta primjene.

Ovaj proizvod sadrzi moksidektin (makrocikli¢ni lakton), i stoga treba obratiti posebnu paznju kod
primjene na kolijima ili staroengleskim ovcarima ili krizancima da se proizvod pravilno primijeni kako
je opisano u dijelu ,,UPUTE ZA PRAVILNU PRIMJENU"; treba narocito voditi racuna da osoba koja
primjenjuje proizvod li Zivotinje na koju se proizvod primjenjuje i/ili druge Zivotinje s kojima je u
dodiru ne progutaju proizvod.

Advocate se smije dospjeti u rijeCne tokove jer to moze biti opasno za ribe i ostale organizme koji Zive
u vodi: moksidektin je izuzetno toksi¢an za akvati¢ne organizme. Psima ne bi trebalo biti dozvoljeno
da plivaju u kopnenim vodama 4 dana nakon primjene.

Bezbjednost proizvoda je procijenjena na psima koji pripadaju grupi 1 ili 2 dilafiroze u laboratorijskim
studijama i na nekoliko pasa iz grupe 3 u terenskim studijama. Stoga se upotreba na psima s
ociglednim ili ozbiljnim simptomima bolesti treba zasnivati na opreznoj procjeni koristi-rizika koju vrsi
veterinar.

lako su eksperimentalne studije predoziranja pokazale da se proizvod moze bezbjedno primjenjivati
na pse koji su zaraZeni odraslim jedinkama src¢anih crva, nema terapijske efikasnosti protiv odraslih
Dirofilaria immitia. Stoga se preporucuje da se svi starosti od 6 mjeseci i viSe, koji Zive u ezoonotskim
podrucjima sré¢anog crva, testiraju na infekciju odraslim sréanim crvima prije_lijecenja proizvodom.
Prema nahodenju veterinara, zaraZeni psi se trebaju tretirati adulticidom kako bi se uklonili odrasli
sréani crvi. Bezbjednost Advocate nije bila procijenjena kad je primijenjena isti dan kao i adulticid.

Imidakloprid toksi¢no djeluje na ptice, pogotovo kanarince.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod
na Zivotinjama

Treba izbjegavati dodir s koZzom, ofima i ustima.

Za vrijeme tretmana ne smije se jesti, piti ili pusiti.

Nakon aplikacije treba temeljito oprati ruke.

Nakon aplikacije ne smije se gladiti ili dirati Zivotinje dok se mjesto aplikacije ne osusi.

U slu¢aju nehoti¢nog polijevanja po koZi, odmah isprati sapunom i vodom.

Osobe preosjetljive na benzilni alkohol, imidakloprid ili moksidektin trebaju oprezno rukovati
proizvodom.

U vrlo rijetkim sluc¢ajevima proizvod moze uzrokovati senzibilizaciju ili prolazne koZne reakcije (na
primjer utrnulost, iritaciju ili osjecaj Zarenja/trnci).

U vrlo rijetkim sluc¢ajevima proizvod mozZe uzrokovati iritaciju respiratornog sustava kod osjetljivih
pojedinaca.

Ako proizvod nehoti¢no dospije u oci, potrebno ih je temeljito isprati vodom.

Ako simptomi na kozi ili o¢ima potraju, ili je proizvod nehoti¢no progutan, treba odmah potraziti
lijec¢nicki savjet i pokazati uputu ili etiketu lije¢niku.



Otapalo u proizvodu Advocate moze ostetiti odredene materijale ukljucujuci kozu, tekstil, plastiku i
polirane povrsine. Dozvolite da se mjesto aplikacije osusi prije nego dode u doticaj s takvim
materijalima.

Primjena tokom graviditeta, laktacije ili nesenja

Neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda nije utvrdena za vrijeme graviditeta i laktacije.
Laboratorijska istrazivanja imidakloprida i moksidektina kod Stakora i kuni¢a nisu dala nikakav dokaz
teratogenog, fetotoksicnog ili maternalnotoksi¢nog ucinka. Primijeniti samo nakon procjene odnosa
koristi/rizika od strane odgovornog veterinara.

Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija
Tokom lijecenja s Advocateom ne bi trebalo primjenjivati druge antiparazitske makrociklicke laktone.

Nisu uocene interakcije izmedu Advocate spot on proizvoda i drugih ¢esto koriStenih veterinarsko-
medicinskih proizvoda te medicinskih ili hirurskih zahvata.

Neskodljivost Advocatea primijenjenog isti dan kada i adulticid za uklanjanje odraslih sréanih crva nije
procijenjena.

Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), u slu¢aju potrebe

Psi podnose do deseterostruko vec¢u dozu od preporucene bez dokaza nepovoljnih u¢inaka ili
nepozeljnih klinickih simptoma.

Proizvod je primijenjen kod Stenadi u 5 x vecoj dozi od preporucene u sedmicnim intervalima tokom
17 sedmica u periodu od 6 mjeseci i tolerisan je bez nuspojava ili neZeljenih klinickih znakova.

Proizvod je primijenjen kod Stenadi u 5 x vecoj dozi od preporucene svake 2 sedmice po 6 tretmana, i
nije bilo ozbiljnih bezbjednosnih opasnosti. Uocena je prolazna midrijaza, slinjenje, povracanje i
prolazno ubrzano disanje.

Nakon nehoti¢nog peroralnog unosa ili predoziranja, neuroloski simptomi (od kojih je vecina
prolazna) kao $to su ataksija, generaliziran tremor, znakovi na oCima (prosirene zjenice, smanjen
pupilarni refleks i nistagmus) te poremedaji disanja, slinjenje i povra¢anje mogu se javiti u vrlo
rijetkim slucajevima.

Psi pasmine koli osjetljivi na ivermektin tolerirali su dozu 5 puta ve¢u od preporucene ponavljanu u
mjesecnim intervalima bez nepovoljnih ucinaka, ali sigurnost primjene u sedmicnim intervalima nije
ispitana kod pasa osjetljivih na ivermektin. Kada je 40% doze dano peroralno, uoéeni su jaki
neuroloski simptomi. Peroralna primjena 10% preporucene doze nije imala nepovoljne udinke. Psi
invadirani s odraslim sréanim crvima tolerirali su peterostruku preporucenu dozu svake 2 sedmice tri
puta, bez nepovoljnih ucinaka.

U slucaju nehoti¢nog peroralnog unosa, potrebno je primijeniti simptomatsku terapiju. Ne postoji
specifican antidot. Primjena aktivnog ugljena moze biti od koristi.

Nekompatibilnosti
Nije poznato.

12. POSEBNE MJERE OPREZA PRILIKOM ODLAGANJA NEUPOTREBLIENOG VETERINARSKO-
MEDICINSKOG PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA DOBIVENIH PRIMJENOM TIH
PROIZVODA



Advocate ne treba odlagati u otvorene vode jer to moZe biti opasno za ribe i druge vodene
organizme.

Bilo koji neupotrebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom
tih veterinarsko-medicinskih proizvoda moraju se odlagati u skladu s Zakonom o upravljanju otpadom
(,,Sluzbene novine Federacije BiH” broj 33/03).

Pitajte veterinara kako odloziti lijekove koje vise ne koristite. Te mjere ¢e pomodi pri zastiti okolisa.

13. BROJ | DATUM ODOBRENIJA za BiH

UP-1-06-2-24/17-817/18 J.B; od 11. 06.2018.godine

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu su dostupne na web stranici
Europske agencije za lijekove (http://www.ema.europa.eu/).

14. OSTALE INFORMACIJE
Imidalkoprid je ucinkovit protiv buha u stadijima larvi i odraslih buha. Larve buha u sredini u kojoj
borave ljubimci se uniStavaju nakon kontakta s ljubimcem koji je tretiran proizvodom.

Lijek djeluje perzistentno i stiti psa tokom 4 sedmice nakon jednostruke primjene od ponovne
infestacije sljedeéim parazitima: Dirofilaria immitis, Dirofilaria repens, Angiostrongylus vasorum.

Studije koje procjenjuju farmakokineticko ponasanje moksidektina nakon visestruke primjene
ukazuju da su ravnomjerne koncentracije u serumu postignute nakon primjene oko 4 uzastopna
mjesecna tretmana kod pasa.

15. PAKOVANIJE

Veli¢ine pakovanja 0,4 ml, 1,0, 2,5i 4,0 ml pipete; blister pakovanje sadrzava 1, 2, 3, 4,6, 9, 12,
21ili 42 pojedinacne pipete.

Sve veli¢ine pakovanja ne moraju biti dostupne za prodaju.

Za dodatne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu, kontaktirajte lokalnog
predstavnika nosioca dozvole za plasiranje na trziste.

16. NACIN IZDAVANJA
Bez recepta.

17. NAZIV | ADRESA NOSIOCA DOZOLE ZA PLASIRANJE NA TRZISTE | NADLEZNOG TIJELA ZA
PROIZVODNJU | ODGOVORNOG ZA PUSTANJE SERIJE U PROMET

Nosilac dozvole za plasiranje na trZiste:

BAYER d. 0.0. Sarajevo

Distributer za BiH:

PHOENIX PHARMA d.o.o0. Sarajevo

Rogacidi bb, Vlakovo

NadleZno tijelo odgovorno za pustanje serije u promet:

BAYER VITAL GmbH, Njemacka; KVP Pharma and Veterinar Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324,
24106 Kiel, Njemacka



http://www.ema.europa.eu/

UPUTSTVO O LIJEKU:
Advocate 100 mg + 25 mg spot-on otopina za srednje velike pse

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Advocate 100 mg + 25 mg spot-on otopina za srednje velike pse
imidakloprid, moksidektin

2. AKTIVNE SUPSTANCE | OSTALI SASTOJCI
Svaka jedini¢na doza (pipeta - 1 ml) sadrzi:

Jedini¢na doza | Imidakloprid | Moksidektin

Advocate za srednje velike pse (> 4-10 kg) 1,0 ml 100 mg 25 mg

Pomocne tvari: benzilni alkohol, butil-hidroksitoluen 1mg/ml (E321; kao antioksidans).
Bistra Zuta do smeda otopina.

3. INDIKACIJE
Za pse koje boluju od mjesovitih parazitarnih infekcija ili su u opasnosti od infekcije:

o lijeCenje i prevenciju infestacije buhama (Ctenocephalides felis),

J suzbijanje pausi (Trichodectes canis),

. suzbijanje usnih Sugaraca (Otodectes cynotis), sarkoptes Suge (uzrokovane sa
Sarcoptes scabiei var. canis), demodikoze (uzrokovane sa Demodex canis),

. prevenciju sr¢ane dirofilarioze (L3 i L4 licinke Dirofilaria immitis),

. suzbijanje cirkulirajuéih mikrofilarija (Dirofilaria immitis),

. lijecenje potkozne dirofilarioze (odrasli stadiji Dirofilaria repens),

0 sprecavanje potkozne dirofilarioze (L3 licinke Dirofilaria repens),

. smanjenje cirkulirajuéih mikrofilarija (Dirofilaria repens),

. sprecavanje angiostrongiloze (L4 li¢inke i nedozreli odrasli i odrasli stadiji
Angiostrongylus vasorum),

. suzbijanje Angiostrongylus vasorum i Crenosoma vulpis,

. sprecavanje spirocerkoze (Spirocerca lupi),

0 lijeCenje Eucoleusa (sli¢. Capillaria) boehmi (odrasli),

. lijecenje ocnog crva Thelazia callipaeda (odrasli),

J suzbijanje invazije Zelu¢ano-crijevnim nematodima (L4 licinke, nedozreli odrasli i

odrasli stadiji Toxocara canis, Ancylostoma caninum (ankilostomida) i Uncinaria
stenocephala, odrasli stadiji Toxascaris leonina i Trichuris vulpis (bicasti crvi)).
Proizvod se moZe koristiti kao dio preventivnog programa za suzbijanje alergijskog
dermatitisa uzrokovanog buhama (FAD).

4, KONTRAINDIKACUE

Ne primjenjivati kod Stenadi mladih od 7 sedmica.

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na aktivne supstance ili bilo koju od pomo¢nih tvari.

Ne primjenjivati kod pasa koji su svrstani u grupu 4 za sréanu dirofilariozu jer neskodljivost proizvoda
nije procijenjena za tu grupu Zivotinja.



Za macke, treba koristiti odgovarajuci proizvod Advocate za macke (0,4 ili 0,8 ml) koji sadrzi 100
mg/ml imidakloprida i 10 mg/ml moksidektina.

Kod africkih tvorova: ne koristiti Advocate za pse. Smije se primjenjivati samo Advocate za male
macke i africke tvorove (0,4 ml).

Ne koristiti na kanarincima i drugim vrstama Zivotinja.

5. NEZELJENE REAKCIJE

Primjena proizvoda moZe izazvati prolazan svrbez kod pasa. U rijetkim slu¢ajevima mozZe se javiti
masna dlaka, eritem i povracanje. Ovi simptomi povuku se bez dodatne terapije. Proizvod moze u
rijetkim slucajevima uzrokovati lokalnu reakciju preosjetljivosti. Ako Zivotinja nakon nakapavanja lize
mjesto aplikacije neuroloski simptomi (od kojih je veéina prolazna) mogu se uoditi u vrlo rijetkim
slucajevima, od kojih je vecina prolazna, kao Sto su ataksija, generaliziran tremor, znakovi na o¢ima
(prosirene zjenice, smanjen pupilarni refleks i nistagmus), abnormalno disanje, slinjenje i povraéanje.
Proizvod ima gorak okus. Moze povremeno dodi do slinjenja ako Zivotinja lize mjesto aplikacije
neposredno nakon nakapavanja. To nije znak intoksikacije i prestaje za nekoliko minuta bez lijecenja.
Pravilna primjena onemoguditi ¢e lizanje mjesta aplikacije.

Terenska ispitivanja pokazala su da kod pasa pozitivnih na sréanog crva s mikrofilaremijom postoji
opasnost od teskih respiratornih simptoma (kasalj, tahipneja i dispneja) koji mogu zahtijevati hitno
veterinarsko lije¢enje. U studijama te reakcije su éeste (uocene u 2 od 106 tretiranih pasa). Zeluéano
crijevni simptomi (povracanje, proljev, inapetencija) i letargija takoder su Ceste neZeljene reakcije
nakon tretiranja takvih pasa.

U slucaju nehoti¢nog peroralnog unosa, potrebno je primijeniti simptomatsku terapiju. Ne postoji
specifican antidot. Primjena aktivnog ugljena moze biti od koristi.

Ucestalost nuspojava je odredena u skladu sa sljedec¢im pravilima:
- vrlo Ceste (viSe od 1 na 10 Zivotinja pokazuju nuspojavu(e) za vrijeme trajanja lijeCenja)
- Ceste (vise od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 100 lijecenih Zivotinja)
- manje Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na lije¢enih 1.000 Zivotinja)
- rijetke (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 10.000 lijecenih Zivotinja)
- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10.000 lijecenih Zivotinja, ukljuCujuéi izolirane
slucajeve).

Ako primijetite ozbiljne nuspojave ili druge nuspojave koje nisu opisane u uputstvu o proizvodu,
molimo obavijestite svog veterinara.

6. CILJANE VRSTE
Psi.

7. DOZIRANIJA ZA SVAKU VRSTU, NACINI | METODA PRIMJENE
Samo za vanjsku upotrebu.
Primijeniti povrSinski na koZzu izmedu ramena.

Raspored doziranja

Preporuéene minimalne doze su 10 mg/kg tjelesne mase imidakloprida i 2,5 mg/kg tjelesne mase
moksidektina, $to iznosi 0,1 ml/kg tjelesne mase Advocate za pse.



Raspored tretiranja trebao bi se temeljiti na individualnoj veterinarskoj dijagnozi i lokalnoj
epidemioloskoj situaciji.

TeZina psa Veli¢ina pipete koja se koristi Volumen Imidakloprid Moksidektin
(ke] ] [mg/kg tm] [mg/kg tm]
<4kg Advocate za male psa 0,4 minimalno 10 minimalno 2,5
>4-10 kg Advocate za srednje pse 1,0 10-25 2,5-6,25
> 10-25 kg Advocate za velike pse 2,5 10-25 2,5-6,25
> 25-40 kg Advocate za vrlo velike pse 4,0 10-16 2,5-4
> 40 kg Prikladna kombinacija pipeta

Suzbijanje infestacije buhama (Ctenocephalides felis)

Jednokratnim tretmanom sprjecava se nova infestacija buhama sljedeée 4 sedmice. U zavisnosti od
klimatskih prilika, iz postojeéih kukuljica u okoliSu mogu iza¢i odrasle buhe 6 ili viSe sedmica nakon
pocetnog tretmana. Stoga, ponekad je potrebno kombinirati koristenje Advocate Spot-on s
tretmanom okolisa usmjerenim na prekidanje razvojnog ciklusa buha u okolisu. To moZe rezultirati
brzim smanjivanjem populacije buha u domacinstvu. Proizvod bi trebalo primjenjivati u mjese¢nim
intervalima kada se koristi kao dio strategije u suzbijanju alergijskog dermatitisa uzrokovanog
buhama.

Suzbijanje pausi (Trichodectes canis)

Primjenjuje se jednokratno. Preporucuje se pregledati Zivotinje nakon 30 dana bududi da neki psi
trebaju ponovo tretiranje.
Suzbijanje usnih Sugaraca (Otodectes cynotis)

Proizvod se aplicira jednokratno. Preporucuje se klinicki pregledati Zivotinje 30 dana nakon tretmana
jer na nekim Zivotinjama moze biti potrebna ponovna primjena tretmana. Ne primjenjivati izravno u
slusni kanal.

Suzbijanje sarkoptes Suge (uzrokovane sa Sarcoptes scabiei var. canis)

Jednu dozu treba aplicirati 2 puta s razmakom od 4 sedmice.

Suzbijanje demodikoze (uzrokovane s Demodex canis)

Primjena jedne doze svaka 4 sedmice, tokom 2-4 mjeseca, ucinkovita je u suzbijanju grinje Demodex
canis te dovodi do znatnog poboljsanja klini¢kih simptoma pogotovo kod blagih do umjerenih
slu¢ajeva demodikoze. U okolnostima vrlo teskih promjena potrebno je dugotrajnije i ¢esée lijecenje.
Da bi se kod teskih slucajeva postigao najbolji mogudi (ev. optimalan) terapijski odgovor Advocate se
moze, po preporuci veterinara, primijeniti jednom sedmic¢no tokom duZeg vremena. U svim
slucajevima je vazno da se lijeCenje provodi kontinuirano i to sve dok u strugotinama s koze ne bude



negativan nalaz najmanje 2 puta uzastopno s razmakom od mjesec dana. Terapiju treba prekinuti u
pasa kod kojih nema naznaka poboljsanja ili kod kojih nema promjene u brojcanom nalazu grinja
nakon 2 mjeseca lijecenja. U takvim je slu¢ajevima potrebno promijeniti lijecenje to jest od vaseg
veterinara zatraZiti savjet/pomod.

Bududi da je etiologija demodikoze vrlo sloZzena preporucuje, kada je to moguce istodobno lijeciti
osnovnu bolest.

Sprijecavanje sréane dirofilariloze (D. immitis) i potkoZne dirofilarioze (potkozni crv)(D. repens)

Psi koji Zive u podrucjima enzootskim za sréanog crva, ili oni koji su putovali u takva podrucja mogu
biti invadirani odraslim stadijima sr¢anog crva. Stoga prije primjene Advocate-a potrebno je uzeti u
obzir savjet iz dijela 4.5. Za sprjecavanje sréane i potkoZne dirofilarioze proizvod se mora aplicirati u
redovitim mjesecnim intervalima u razdoblju godine kada se javljaju komarci (intermedijarni
domacdini koji nose i prenose larve D. immitis i D. repens). Proizvod se moZe davati tokom cijele
godine ili najkasnije mjesec dana prije o¢ekivanog prvog izlaganja komarcima. Tretman treba
nastaviti u redovitim mjesecnim intervalima do mjesec dana nakon zadnjeg izlaganja komarcima. Da
bi se uspostavila rutina preporucuje se tretiranje na isti dan ili datum svaki mjesec. Kada se drugi
preparat za sprjecavanje dirofilarioze zamjenjuje Advocate-om, mora se aplicirati unutar mjesec dana
od zadnje doze prijasnjeg preparata.

U podrucjima gdje se dirofilarioza ne javlja enzootski ne bi trebalo biti opasnosti od invazije pasa
sréanim crvom. Stoga ih se moZe tretirati bez posebnih mjera opreza.

Suzbijanje mikrofilarija (D. immitis)

Advocate je potrebno aplicirati u mjese¢nim razmacima tokom dva uzastopna mjeseca.

Lije¢enje potkozne dirofilarioze (potkozni crv) (odrasli stadiji Dirofilaria repens)

Advocate bi trebalo primijeniti jednom mjesecno tokom Sest mjeseci.

Lije¢enje mikrofilarija (potkozZni crv) (D. repens)

Proizvod treba aplicirati jednom mjese¢no tokom 4 uzastopna mjeseca.

LijeCenje i prevencija Angiostrongylus vasorum

Aplicira se jedna doza. Preporucuje se Zivotinju pregledati nakon 30 dana posto neki psi mogu
zahtijevati ponovno tretiranje.

U enzootskim podrucjima redovito tretiranje mjesecno sprijeciti ¢e angiostrongilozu i patentnu
invaziju s Angiostrongylus vasorum.

Suzbijanje Crenosoma vulpis

Primjenjuje se jedna doza.

Prevencija spirocerkoze (Spirocerca lupi)




Proizvod se primjenjuje jednom mjesecno.

Lijecenje Eucoleus (sli¢. Capillatia) boehmi (odrasli)

Proizvod se primjenjuje jednom mjesecno tokom dva uzastopna mjeseca. Preporucuje se prevencija
auto-korofagije izmedu dva tretmana kako bi se sprijecila moguéa ponovna infekcija.

Lije¢enje ocnog crva Thelazia callipaeda (odrasli)

Primjenjuje se jedna doza proizvoda.

Suzbijanje askarida, ankilostomida i bicastih crva (Toxocara canis, Ancylostoma caninum, Uncinaria
stenocphala, Toxascaris leonine i Trichuris vulpis)

U podrucjima u kojima je dirofilarioza ezoonotska mjese¢nim tretiranjem moze se znacajno smanijiti
opasnost od invazije askaridima, ankilostomidima i bi¢astim crvima. U podrucjima koja nisu
zoonotska preparat se moZe koristiti kao dio sezonskog preventivnog programa zastite od buha i
gastrointestinalnih nematoda.

Ispitivanja su pokazala da mjesecno tretiranje pasa sprecava invaziju uzrokovanu sa Uncinaria
stenocephala.

8. SAVIET O PRAVILNOJ PRIMIJENI
Izvaditi pipetu iz vanjske ambalaZe. DrZite pipetu u uspravnom poloZaju i odvrnite i skinite kapicu.
Okrenite kapicu i zakrenite ju kako biste probusili membranu a potom ju maknite, kako je prikazano.

Za pse do 25 kg:

Dok je pas u uspravnom poloZaju, razmaknite dlaku izmedu lopatica da se vidi koza. Kad god je
moguce nanesite na neostecenu koZu. Stavite vrh pipete na koZu i stisnite ¢vrsto nekoliko puta da se
sadrzZaj pipete isprazni izravno na koZu.




Za pse teZe od 25 kg:

Za laksu aplikaciju pas bi trebao stajati. Cijeli sadrzaj pipete treba rasporediti ravhomjerno na 3-4
mjesta duz leda, od izmedu lopatica do baze repa. Na svakom mjestu razmaknite dlaku da koZza bude
vidljiva. Kad god je moguce aplicirajte na neoste¢enu koZzu. Stavite vrh pipete na koZu i njezno stisnite
pipetu da biste istisnuli dio sadrzaja izravno na kozu. Nemoijte aplicirati preveliku koli¢inu otopine na
jedno mjesto jer dio proizvoda mozZe oteci niz tijelo Zivotinje.

9. KARENCUA
Nije primjenjivo.

10. Posebne mjere pri ¢uvanju

Drzati izvan vida i dohvata djece.

Cuvati na temperaturi do 30 °C.

Ne koristiti ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nakon isteka roka trajanja koji se navodi na etiketi i
na pakovanju. Rok trajanja se odnosi na posljednji dan u mjesecu.

11. POSEBNA UPOZORENJA

Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

Kratkotrajan kontakt Zivotinje s vodom, jedan do dva puta izmedu mjesecnih tretmana, malo je
vjerojatno da ée znacajno smanijiti u¢inkovitost proizvoda. Medutim, ucestalo Samponiranje ili
uranjanje zivotinje u vodu nakon tretiranja moze smanijiti djelotvornost proizvoda.

Rezistencija nametnika na bilo koju grupu anthelmintika moZze se razviti nakon ucestale, ponovljene
primjene anthelmintika te grupe. Stoga se primjena ovog proizvoda treba vrsiti u skladu s procjenom
svakog pojedinog slucaja i lokalnim epidemioloskim podacima o trenutnoj osjetljivosti ciljnih vrsta
kako bi se smanjila moguénost buducde selekcije na rezistenciju. Primjena proizvoda trebala bi se
temeljiti na potvrdenoj dijagnozi mjesovite invazije (ili opasnosti od invazije, gdje se primjenjuje
prevencija) u isto vrijeme (pogledati dio 4 i 8).

Ucinkovitost protiv Dirofilaria repens nije testirana u terenskim uslovima.

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama
LijeCenje Zivotinja laksih od 1 kg se treba temeljiti na procjeni koristi-rizika.

Iskustvo u primjeni proizvoda kod bolesnih i invalidnih Zivotinja je ograni¢eno, stoga bi se proizvod
trebao primjenjivati na temelju procjene koristi-rizika kod tih Zivotinja.

Preporucuje se oprez kako sadrzaji pipete ili aplicirane doze ne bi dosli u doticaj s o¢ima ili ustima
tretirane zivotinje i/ili drugih Zivotinja. Nemojte dozvoliti da se nedavno tretirane Zivotinje
medusobno trljaju jedna o drugu. Kad se proizvod primjenjuje na 3 do 4 mjesta, treba posebno voditi
racuna da Zivotinje ne lizu mjesta primjene.

Ovaj proizvod sadrzi moksidektin (makrocikli¢ni lakton), i stoga treba obratiti posebnu paznju kod
primjene na kolijima ili staroengleskim ovcarima ili krizancima da se proizvod pravilno primijeni kako
je opisano u dijelu ,,UPUTE ZA PRAVILNU PRIMJENU"; treba narocito voditi racuna da osoba koja
primjenjuje proizvod li Zivotinje na koju se proizvod primjenjuje i/ili druge Zivotinje s kojima je u
dodiru ne progutaju proizvod.



Advocate se smije dospjeti u rijeCne tokove jer to moze biti opasno za ribe i ostale organizme koji Zive
u vodi: moksidektin je izuzetno toksic¢an za akvaticne organizme. Psima ne bi trebalo biti dozvoljeno
da plivaju u kopnenim vodama 4 dana nakon primjene.

Bezbjednost proizvoda je procijenjena na psima koji pripadaju grupi 1 ili 2 dilafiroze u laboratorijskim
studijama i na nekoliko pasa iz grupe 3 u terenskim studijama. Stoga se upotreba na psima s
ociglednim ili ozbiljnim simptomima bolesti treba zasnivati na opreznoj procjeni koristi-rizika koju vrsi
veterinar.

lako su eksperimentalne studije predoziranja pokazale da se proizvod moze bezbjedno primjenjivati
na pse koji su zarazeni odraslim jedinkama srcanih crva, nema terapijske efikasnosti protiv odraslih
Dirofilaria immitia. Stoga se preporucuje da se svi starosti od 6 mjeseci i viSe, koji Zive u ezoonotskim
podrucjima sré¢anog crva, testiraju na infekciju odraslim sréanim crvima prije_lijecenja proizvodom.
Prema nahodenju veterinara, zaraZeni psi se trebaju tretirati adulticidom kako bi se uklonili odrasli
srcani crvi. Bezbjednost Advocate nije bila procijenjena kad je primijenjena isti dan kao i adulticid.

Imidakloprid toksi¢no djeluje na ptice, pogotovo kanarince.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod
na zivotinjama

Treba izbjegavati dodir s koZzom, ofima i ustima.

Za vrijeme tretmana ne smije se jesti, piti ili pusiti.

Nakon aplikacije treba temeljito oprati ruke.

Nakon aplikacije ne smije se gladiti ili dirati Zivotinje dok se mjesto aplikacije ne osusi.

U slu¢aju nehoti¢nog polijevanja po koZi, odmah isprati sapunom i vodom.

Osobe preosjetljive na benzilni alkohol, imidakloprid ili moksidektin trebaju oprezno rukovati
proizvodom.

U vrlo rijetkim slucajevima proizvod moZe uzrokovati senzibilizaciju ili prolazne koZne reakcije (na
primjer utrnulost, iritaciju ili osjecaj Zarenja/trnci).

U vrlo rijetkim slu€ajevima proizvod moZze uzrokovati iritaciju respiratornog sustava kod osjetljivih
pojedinaca.

Ako proizvod nehoti¢no dospije u oci, potrebno ih je temeljito isprati vodom.

Ako simptomi na koZi ili oima potraju, ili je proizvod nehoti¢no progutan, treba odmah potraziti
lijecnicki savjet i pokazati uputu ili etiketu lije¢niku.

Otapalo u proizvodu Advocate moZe ostetiti odredene materijale uklju€ujuci koZzu, tekstil, plastiku i
polirane povrsine. Dozvolite da se mjesto aplikacije osusi prije nego dode u doticaj s takvim
materijalima.

Primjena tokom graviditeta, laktacije ili nesenja

Neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda nije utvrdena za vrijeme graviditeta i laktacije.
Laboratorijska istrazivanja imidakloprida i moksidektina kod Stakora i kuni¢a nisu dala nikakav dokaz
teratogenog, fetotoksi¢nog ili maternalnotoksi¢nog ucinka. Primijeniti samo nakon procjene odnosa
koristi/rizika od strane odgovornog veterinara.

Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija




Tokom lijecenja s Advocateom ne bi trebalo primjenjivati druge antiparazitske makrociklicke laktone.
Nisu uocene interakcije izmedu Advocate spot on proizvoda i drugih ¢esto koristenih veterinarsko-
medicinskih proizvoda te medicinskih ili hirurskih zahvata.

Neskodljivost Advocatea primijenjenog isti dan kada i adulticid za uklanjanje odraslih sréanih crva nije
procijenjena.

Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), u slu¢aju potrebe

Psi podnose do deseterostruko vecu dozu od preporucene bez dokaza nepovoljnih ucinaka ili
nepozeljnih klinickih simptoma.

Proizvod je primijenjen kod Stenadi u 5 x vecoj dozi od preporucene u sedmicnim intervalima tokom
17 sedmica u periodu od 6 mjeseci i tolerisan je bez nuspojava ili neZeljenih klinickih znakova.
Proizvod je primijenjen kod Stenadi u 5 x vecoj dozi od preporucene svake 2 sedmice po 6 tretmana, i
nije bilo ozbiljnih bezbjednosnih opasnosti. Uocena je prolazna midrijaza, slinjenje, povracanje i

prolazno ubrzano disanje.

Nakon nehoti¢nog peroralnog unosa ili predoziranja, neuroloski simptomi (od kojih je vecina
prolazna) kao sto su ataksija, generaliziran tremor, znakovi na o¢ima (prosirene zjenice, smanjen
pupilarni refleks i nistagmus) te poremedaji disanja, slinjenje i povracanje mogu se javiti u vrlo
rijetkim slucajevima.

Psi pasmine koli osjetljivi na ivermektin tolerirali su dozu 5 puta veéu od preporucene ponavljanu u
mjesecnim intervalima bez nepovoljnih ucinaka, ali sigurnost primjene u sedmicnim intervalima nije
ispitana kod pasa osjetljivih na ivermektin. Kada je 40% doze dano peroralno, uoceni su jaki
neuroloski simptomi. Peroralna primjena 10% preporucene doze nije imala nepovoljne ucinke. Psi
invadirani s odraslim sréanim crvima tolerirali su peterostruku preporuéenu dozu svake 2 sedmice tri
puta, bez nepovoljnih uc¢inaka.

U slucaju nehoti¢nog peroralnog unosa, potrebno je primijeniti simptomatsku terapiju. Ne postoji
specifi¢an antidot. Primjena aktivnog ugljena moZe biti od koristi.

Nekompatibilnosti
Nije poznato.

12. POSEBNE MJERE OPREZA PRILIKOM ODLAGANJA NEUPOTREBLJENOG VETERINARSKO-
MEDICINSKOG PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA DOBIVENIH PRIMJENOM TIH
PROIZVODA

Advocate ne treba odlagati u otvorene vode jer to moZe biti opasno za ribe i druge vodene

organizme.

Bilo koji neupotrebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom

tih veterinarsko-medicinskih proizvoda moraju se odlagati u skladu s Zakonom o upravljanju otpadom

(,Sluzbene novine Federacije BiH” broj 33/03).

Pitajte veterinara kako odlofZiti lijekove koje vise ne koristite. Te mjere ¢e pomodi pri zastiti okolisa.

13. BROJ | DATUM ODOBRENJA ZA BIH
UP-1-06-2-24/17-816/18 J.B; od 11. 06. 2018. godine
Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu su dostupne na web stranici

Europske agencije za lijekove (http://www.ema.europa.eu/).

14. OSTALE INFORMACUE


http://www.ema.europa.eu/

Imidalkoprid je ucinkovit protiv buha u stadijima larvi i odraslih buha. Larve buha u sredini u kojoj
borave ljubimci se uniStavaju nakon kontakta s ljubimcem koji je tretiran proizvodom.

Lijek djeluje perzistentno i stiti psa tokom 4 sedmice nakon jednostruke primjene od ponovne
infestacije sljedeéim parazitima: Dirofilaria immitis, Dirofilaria repens, Angiostrongylus vasorum.
Studije koje procjenjuju farmakokineticko ponasanje moksidektina nakon visestruke primjene
ukazuju da su ravnomjerne koncentracije u serumu postignute nakon primjene oko 4 uzastopna
mjesecna tretmana kod pasa.

15. PAKOVANIJE

Velic¢ine pakovanja : 0,4 ml, 1,0, 2,5 i 4,0 ml pipete; blister pakovanje sadrzava 1, 2, 3, 4, 6,9, 12, 21 ili
42 pojedinacne pipete.

Sve veli¢ine pakovanja ne moraju biti dostupne za prodaju.

Za dodatne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu, kontaktirajte lokalnog
predstavnika nosioca dozvole za plasiranje na trZiste.

16. NACIN 1ZDAVANIJA
Bez recepta.

17. NAZIV | ADRESA NOSIOCA DOZOLE ZA PLASIRANJE NA TRZISTE | NADLEZNOG TIJELA ZA
PROIZVODNJU | ODGOVORNOG ZA PUSTANJE SERIJE U PROMET

Nosilac dozvole za plasiranje na trZiste:

BAYER d. 0.0. Sarajevo

Distributer za BiH:

PHOENIX PHARMA d.o.o0. Sarajevo

Rogaciéi bb, Vlakovo

NadleZno tijelo odgovorno za pustanje serije u promet:

BAYER VITAL GmbH, Njemacka; KVP Pharma and Veterinar Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324,
24106 Kiel, Njemacka




UPUTSTVO O LIJEKU:
Advocate 250 mg + 62,5 mg spot-on otopina za velike pse

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA
Advocate 250 mg + 62,5 mg spot-on otopina za velike pse
imidakloprid, moksidektin

2. AKTIVNE SUPSTANCE | OSTALI SASTOICI
Svaka jedini¢na doza (pipeta 2,5 ml) sadrzi:

Jedini¢na doza | Imidakloprid | Moksidektin

Advocate za velike pse (> 10-25 kg) 2,5 ml 250 mg 62,5 mg

Pomocéne tvari: benzilni alkohol, butil-hidroksitoluen 1mg/ml (E321; kao antioksidans).
Bistra Zuta do smeda otopina.

3. INDIKACUJE
Za pse koje boluju od mjesovitih parazitarnih infekcija ili su u opasnosti od infekcije:

o lijeCenje i prevenciju infestacije buhama (Ctenocephalides felis),

o suzbijanje pausi (Trichodectes canis),

J suzbijanje usnih Sugaraca (Otodectes cynotis), sarkoptes suge (uzrokovane sa
Sarcoptes scabiei var. canis), demodikoze (uzrokovane sa Demodex canis),

. prevenciju sr¢ane dirofilarioze (L3 i L4 li¢cinke Dirofilaria immitis),

. suzbijanje cirkulirajuéih mikrofilarija (Dirofilaria immitis),

. lijecenje potkoZne dirofilarioze (odrasli stadiji Dirofilaria repens),

. sprecavanje potkozne dirofilarioze (L3 li¢inke Dirofilaria repens),

0 smanjenje cirkulirajuéih mikrofilarija (Dirofilaria repens),

. sprecavanje angiostrongiloze (L4 licinke i nedozreli odrasli i odrasli stadiji
Angiostrongylus vasorum),

0 suzbijanje Angiostrongylus vasorum i Crenosoma vulpis,

. sprecavanje spirocerkoze (Spirocerca lupi),

J lijeCenje Eucoleusa (sli¢. Capillaria) boehmi (odrasli),

0 lijecenje o€nog crva Thelazia callipaeda (odrasli),

. suzbijanje invazije Zelu¢ano-crijevnim nematodima (L4 li¢inke, nedozreli odrasli i

odrasli stadiji Toxocara canis, Ancylostoma caninum (ankilostomida) i Uncinaria
stenocephala, odrasli stadiji Toxascaris leonina i Trichuris vulpis (bicasti crvi)).
Proizvod se moZe koristiti kao dio preventivnog programa za suzbijanje alergijskog
dermatitisa uzrokovanog buhama (FAD).

4, KONTRAINDIKACIE

Ne primjenjivati kod Stenadi mladih od 7 sedmica.

Ne primjenjivati u slu¢aju preosjetljivosti na aktivne supstance ili bilo koju od pomo¢nih tvari.

Ne primjenjivati kod pasa koji su svrstani u grupu 4 za sréanu dirofilariozu jer neskodljivost proizvoda
nije procijenjena za tu grupu Zivotinja.



Za macke, treba koristiti odgovarajudi proizvod Advocate za macke (0,4 ili 0,8 ml) koji sadrzi 100
mg/ml imidakloprida i 10 mg/ml moksidektina.

Kod africkih tvorova: ne koristiti Advocate za pse. Smije se primjenjivati samo Advocate za male
macke i africke tvorove (0,4 ml).

Ne koristiti na kanarincima i ostalim Zivotinjama.

5. NEZELJENE REAKCIJE

Primjena proizvoda moZe izazvati prolazan svrbez kod pasa. U rijetkim slu¢ajevima mozZe se javiti
masna dlaka, eritem i povracanje. Ovi simptomi povuku se bez dodatne terapije. Proizvod moze u
rijetkim slucajevima uzrokovati lokalnu reakciju preosjetljivosti. Ako Zivotinja nakon nakapavanja lize
mjesto aplikacije neuroloski simptomi (od kojih je veéina prolazna) mogu se uoditi u vrlo rijetkim
slucajevima, od kojih je vecina prolazna, kao Sto su ataksija, generaliziran tremor, znakovi na o¢ima
(prosirene zjenice, smanjen pupilarni refleks i nistagmus), abnormalno disanje, slinjenje i povraéanje.

Proizvod ima gorak okus. MoZe povremeno dodi do slinjenja ako Zivotinja lize mjesto aplikacije
neposredno nakon nakapavanja. To nije znak intoksikacije i prestaje za nekoliko minuta bez lije¢enja.
Pravilna primjena onemoguditi ¢e lizanje mjesta aplikacije.

Terenska ispitivanja pokazala su da kod pasa pozitivnih na sréanog crva s mikrofilaremijom postoji

opasnost od teskih respiratornih simptoma (kasalj, tahipneja i dispneja) koji mogu zahtijevati hitno
veterinarsko lijec¢enje. U studijama te reakcije su este (uocene u 2 od 106 tretiranih pasa). Zelu¢ano
crijevni simptomi (povracanje, proljev, inapetencija) i letargija takoder su Ceste neZeljene reakcije
nakon tretiranja takvih pasa.

U slucaju nehoti¢nog peroralnog unosa, potrebno je primijeniti simptomatsku terapiju. Ne postoji
specifican antidot. Primjena aktivnog ugljena moze biti od koristi.

Ucestalost nuspojava je odredena u skladu sa sljedec¢im pravilima:
- vrlo Ceste (viSe od 1 na 10 Zivotinja pokazuju nuspojavu(e) za vrijeme trajanja lijeCenja)
- Ceste (vise od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 100 lijecenih Zivotinja)
- manje Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na lije¢enih 1.000 Zivotinja)
- rijetke (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 10.000 lijecenih Zivotinja)
- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10.000 lijecenih Zivotinja, ukljuCujuéi izolirane
slucajeve).
Ako primijetite ozbiljne nuspojave ili druge nuspojave koje nisu opisane u uputstvu o proizvodu,
molimo obavijestite svog veterinara.

6. CILJANE VRSTE
Psi.

7. DOZIRANJA ZA SVAKU VRSTU, NACINI | METODA PRIMJENE
Samo za vanjsku upotrebu.
Primijeniti povrsinski na kozu izmedu ramena.

Raspored doziranja

Preporucene minimalne doze su 10 mg/kg tjelesne mase imidakloprida i 2,5 mg/kg tjelesne mase
moksidektina, $to iznosi 0,1 ml/kg tjelesne mase Advocate za pse.



Raspored tretiranja trebao bi se temeljiti na individualnoj veterinarskoj dijagnozi i lokalnoj
epidemioloskoj situaciji.

Tezina psa Veli¢ina pipete koja se koristi Volumen Imidakloprid Moksidektin
[ke] m] [mg/kg tm] [mg/kg tm]
<4kg Advocate za male psa 0,4 minimalno 10 minimalno 2,5
>4-10 kg Advocate za srednje pse 1,0 10-25 2,5-6,25
> 10-25 kg Advocate za velike pse 2,5 10-25 2,5-6,25
> 25-40 kg Advocate za vrlo velike pse 4,0 10-16 2,5-4
> 40 kg Prikladna kombinacija pipeta

Suzbijanje infestacije buhama (Ctenocephalides felis)

Jednokratnim tretmanom sprjecava se nova infestacija buhama sljedeée 4 sedmice. U zavisnosti od
klimatskih prilika, iz postojeéih kukuljica u okoliSu mogu izaci odrasle buhe 6 ili vise sedmica nakon
pocetnog tretmana. Stoga, ponekad je potrebno kombinirati koristenje Advocate Spot-on s
tretmanom okoliSa usmjerenim na prekidanje razvojnog ciklusa buha u okoliSu. To moze rezultirati
brzim smanjivanjem populacije buha u domadinstvu. Proizvod bi trebalo primjenjivati u mjesecnim
intervalima kada se koristi kao dio strategije u suzbijanju alergijskog dermatitisa uzrokovanog
buhama.

Suzbijanje pausi (Trichodectes canis)

Primjenjuje se jednokratno. Preporucuje se pregledati Zivotinje nakon 30 dana buduéi da neki psi
trebaju ponovo tretiranje.
Suzbijanje usnih sugaraca (Otodectes cynotis)

Proizvod se aplicira jednokratno. Preporucuje se klinicki pregledati Zivotinje 30 dana nakon tretmana
jer na nekim Zivotinjama moze biti potrebna ponovna primjena tretmana. Ne primjenjivati izravno u
slusni kanal.

Suzbijanje sarkoptes Suge (uzrokovane sa Sarcoptes scabiei var. canis)

Jednu dozu treba aplicirati 2 puta s razmakom od 4 sedmice.

Suzbijanje demodikoze (uzrokovane s Demodex canis)

Primjena jedne doze svaka 4 sedmice, tokom 2-4 mjeseca, ucinkovita je u suzbijanju grinje Demodex
canis te dovodi do znatnog poboljsanja klinickih simptoma pogotovo kod blagih do umjerenih
slu¢ajeva demodikoze. U okolnostima vrlo teskih promjena potrebno je dugotrajnije i ¢esée lijecenje.
Da bi se kod teskih slucajeva postigao najbolji mogudéi (ev. optimalan) terapijski odgovor Advocate se
moZe, po preporuci veterinara, primijeniti jednom sedmicno tokom duZeg vremena. U svim
slu€ajevima je vazno da se lijeCenje provodi kontinuirano i to sve dok u strugotinama s koze ne bude
negativan nalaz najmanje 2 puta uzastopno s razmakom od mjesec dana. Terapiju treba prekinuti u



pasa kod kojih nema naznaka poboljsanja ili kod kojih nema promjene u brojcanom nalazu grinja
nakon 2 mjeseca lijeCenja. U takvim je sluc¢ajevima potrebno promijeniti lijeCenje to jest od vaseg
veterinara zatraziti savjet/pomod.

Buduci da je etiologija demodikoze vrlo sloZzena preporucuje, kada je to moguce istodobno lijeciti
osnovnu bolest.

Sprijecavanje sréane dirofilariloze (D. immitis) i potkoZne dirofilarioze (potkozni crv)(D. repens)

Psi koji Zive u podrucjima enzootskim za sréanog crva, ili oni koji su putovali u takva podrucja mogu
biti invadirani odraslim stadijima sréanog crva. Stoga prije primjene Advocate-a potrebno je uzeti u
obzir savjet iz dijela 4.5. Za sprjecavanje sréane i potkoZzne dirofilarioze proizvod se mora aplicirati u
redovitim mjesecnim intervalima u razdoblju godine kada se javljaju komarci (intermedijarni
domacdini koji nose i prenose larve D. immitis i D. repens). Proizvod se moZe davati tokom cijele
godine ili najkasnije mjesec dana prije ocekivanog prvog izlaganja komarcima. Tretman treba
nastaviti u redovitim mjesecnim intervalima do mjesec dana nakon zadnjeg izlaganja komarcima. Da
bi se uspostavila rutina preporucuje se tretiranje na isti dan ili datum svaki mjesec. Kada se drugi
preparat za sprjecavanje dirofilarioze zamjenjuje Advocate-om, mora se aplicirati unutar mjesec dana
od zadnje doze prijaSnjeg preparata.

U podrucjima gdje se dirofilarioza ne javlja enzootski ne bi trebalo biti opasnosti od invazije pasa
sréanim crvom. Stoga ih se moZe tretirati bez posebnih mjera opreza.

Suzbijanje mikrofilarija (D. immitis)

Advocate je potrebno aplicirati u mjese¢nim razmacima tokom dva uzastopna mjeseca.

Lije¢enje potkoZne dirofilarioze (potkozZni crv) (odrasli stadiji Dirofilaria repens)

Advocate bi trebalo primijeniti jednom mjesecno tokom Sest mjeseci.

Lije¢enje mikrofilarija (potkozZni crv) (D. repens)

Proizvod treba aplicirati jednom mjesecno tokom 4 uzastopna mjeseca.

Lije¢enje i prevencija Angiostrongylus vasorum

Aplicira se jedna doza. Preporucuje se Zivotinju pregledati nakon 30 dana posto neki psi mogu
zahtijevati ponovno tretiranje.

U enzootskim podrucjima redovito tretiranje mjesecno sprijeciti ée angiostrongilozu i patentnu
invaziju s Angiostrongylus vasorum.

Suzbijanje Crenosoma vulpis

Primjenjuje se jedna doza.

Prevencija spirocerkoze (Spirocerca lupi)




Proizvod se primjenjuje jednom mjesecno.

Lije¢enje Eucoleus (sli¢. Capillatia) boehmi (odrasli)

Proizvod se primjenjuje jednom mjesecno tokom dva uzastopna mjeseca. Preporucuje se prevencija
auto-korofagije izmedu dva tretmana kako bi se sprijecila moguéa ponovna infekcija.

Lije¢enje ocnog crva Thelazia callipaeda (odrasli)

Primjenjuje se jedna doza proizvoda.

Suzbijanje askarida, ankilostomida i bicastih crva (Toxocara canis, Ancylostoma caninum, Uncinaria
stenocphala, Toxascaris leonine i Trichuris vulpis)

U podrucjima u kojima je dirofilarioza ezoonotska mjesecnim tretiranjem mozZe se znacajno smanijiti
opasnost od invazije askaridima, ankilostomidima i bi¢astim crvima. U podrucjima koja nisu
zoonotska preparat se moZe koristiti kao dio sezonskog preventivnog programa zastite od buhai
gastrointestinalnih nematoda.

Ispitivanja su pokazala da mjesecno tretiranje pasa sprecava invaziju uzrokovanu sa Uncinaria
stenocephala.

8. SAVIJET O PRAVILNOJ PRIMJENI
Izvaditi pipetu iz vanjske ambalaZe. DrZite pipetu u uspravnom poloZaju i odvrnite i skinite kapicu.
Okrenite kapicu i zakrenite ju kako biste probusili membranu a potom ju maknite, kako je prikazano.

Za pse do 25 kg:

Dok je pas u uspravnom poloZaju, razmaknite dlaku izmedu lopatica da se vidi kozZa. Kad god je
moguce nanesite na neoStecenu koZu. Stavite vrh pipete na koZu i stisnite ¢vrsto nekoliko puta da se
sadrZaj pipete isprazni izravno na koZzu.




Za pse teZze od 25 kg:

Za laksu aplikaciju pas bi trebao stajati. Cijeli sadrzaj pipete treba rasporediti ravhomjerno na 3-4
mjesta duz leda, od izmedu lopatica do baze repa. Na svakom mjestu razmaknite dlaku da koza bude
vidljiva. Kad god je moguce aplicirajte na neoste¢enu koZzu. Stavite vrh pipete na koZu i njezno stisnite
pipetu da biste istisnuli dio sadrzaja izravno na kozu. Nemojte aplicirati preveliku koli¢inu otopine na
jedno mjesto jer dio proizvoda moze otedi niz tijelo Zivotinje.

/

9. KARENCUA
Nije primjenjivo.

10. Posebne mjere pri cuvanju

Drzati izvan vida i dohvata djece.

Cuvati na temperaturi do 30 °C.

Ne koristiti ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nakon isteka roka trajanja koji se navodi na etiketi i
na pakovanju. Rok trajanja se odnosi na posljednji dan u mjesecu.

11. POSEBNA UPOZORENJA
Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

Kratkotrajan kontakt Zivotinje s vodom, jedan do dva puta izmedu mjesecnih tretmana, malo je
vjerojatno da ¢e znacajno smanijiti ucinkovitost proizvoda. Medutim, ucestalo Samponiranje ili
uranjanje zivotinje u vodu nakon tretiranja moze smanijiti djelotvornost proizvoda.

Rezistencija nametnika na bilo koju grupu anthelmintika moZze se razviti nakon ucestale, ponovljene
primjene anthelmintika te grupe. Stoga se primjena ovog proizvoda treba vrsiti u skladu s procjenom
svakog pojedinog slucaja i lokalnim epidemioloskim podacima o trenutnoj osjetljivosti ciljnih vrsta
kako bi se smanjila moguénost buduce selekcije na rezistenciju. Primjena proizvoda trebala bi se
temeljiti na potvrdenoj dijagnozi mjesovite invazije (ili opasnosti od invazije, gdje se primjenjuje
prevencija) u isto vrijeme (pogledati dio 4 i 8).

Ucinkovitost protiv Dirofilaria repens nije testirana u terenskim uslovima.

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama
LijeCenje Zivotinja laksih od 1 kg se treba temeljiti na procjeni koristi-rizika.

Iskustvo u primjeni proizvoda kod bolesnih i invalidnih Zivotinja je ograni¢eno, stoga bi se proizvod
trebao primjenjivati na temelju procjene koristi-rizika kod tih Zivotinja.

Preporucuje se oprez kako sadrzaji pipete ili aplicirane doze ne bi dosli u doticaj s o¢ima ili ustima
tretirane Zivotinje i/ili drugih Zivotinja. Nemojte dozvoliti da se nedavno tretirane Zivotinje
medusobno trljaju jedna o drugu. Kad se proizvod primjenjuje na 3 do 4 mjesta, treba posebno voditi
racuna da Zivotinje ne lizu mjesta primjene.

Ovaj proizvod sadrzi moksidektin (makrociklicni lakton), i stoga treba obratiti posebnu paznju kod
primjene na kolijima ili staroengleskim ovcarima ili krizancima da se proizvod pravilno primijeni kako
je opisano u dijelu ,,UPUTE ZA PRAVILNU PRIMJENU"; treba narocito voditi racuna da osoba koja
primjenjuje proizvod li Zivotinje na koju se proizvod primjenjuje i/ili druge Zivotinje s kojima je u
dodiru ne progutaju proizvod.



Advocate se smije dospjeti u rijeCne tokove jer to moZe biti opasno za ribe i ostale organizme koji Zive
u vodi: moksidektin je izuzetno toksi¢an za akvati¢ne organizme. Psima ne bi trebalo biti dozvoljeno
da plivaju u kopnenim vodama 4 dana nakon primjene.

Bezbjednost proizvoda je procijenjena na psima koji pripadaju grupi 1 ili 2 dilafiroze u laboratorijskim
studijama i na nekoliko pasa iz grupe 3 u terenskim studijama. Stoga se upotreba na psima s
ociglednim ili ozbiljnim simptomima bolesti treba zasnivati na opreznoj procjeni koristi-rizika koju vrsi
veterinar.

lako su eksperimentalne studije predoziranja pokazale da se proizvod moZe bezbjedno primjenjivati
na pse koji su zarazeni odraslim jedinkama sréanih crva, nema terapijske efikasnosti protiv odraslih
Dirofilaria immitia. Stoga se preporucuje da se svi starosti od 6 mjeseci i vise, koji Zive u ezoonotskim
podrucjima src¢anog crva, testiraju na infekciju odraslim sr¢anim crvima prije_lijecenja proizvodom.
Prema nahodenju veterinara, zarazeni psi se trebaju tretirati adulticidom kako bi se uklonili odrasli
srcani crvi. Bezbjednost Advocate nije bila procijenjena kad je primijenjena isti dan kao i adulticid.

Imidakloprid toksi¢no djeluje na ptice, pogotovo kanarince.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod
na Zivotinjama

Treba izbjegavati dodir s kozom, o¢ima i ustima.

Za vrijeme tretmana ne smije se jesti, piti ili pusiti.

Nakon aplikacije treba temeljito oprati ruke.

Nakon aplikacije ne smije se gladiti ili dirati Zivotinje dok se mjesto aplikacije ne osusi.

U slucaju nehoti¢nog polijevanja po koZi, odmah isprati sapunom i vodom.

Osobe preosjetljive na benzilni alkohol, imidakloprid ili moksidektin trebaju oprezno rukovati
proizvodom.

U vrlo rijetkim slucajevima proizvod moZe uzrokovati senzibilizaciju ili prolazne koZne reakcije (na
primjer utrnulost, iritaciju ili osjecaj zarenja/trnci).

U vrlo rijetkim sluc¢ajevima proizvod mozZe uzrokovati iritaciju respiratornog sustava kod osjetljivih
pojedinaca.

Ako proizvod nehoti¢no dospije u oci, potrebno ih je temeljito isprati vodom.

Ako simptomi na kozi ili o¢ima potraju, ili je proizvod nehoti¢no progutan, treba odmah potraZiti
lije€nicki savjet i pokazati uputu ili etiketu lije€niku.

Otapalo u proizvodu Advocate moZe ostetiti odredene materijale ukljucujuci koZzu, tekstil, plastiku i
polirane povrsine. Dozvolite da se mjesto aplikacije osusi prije nego dode u doticaj s takvim
materijalima.

Primjena tokom graviditeta, laktacije ili nesenja

Neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda nije utvrdena za vrijeme graviditeta i laktacije.
Laboratorijska istraZivanja imidakloprida i moksidektina kod Stakora i kuni¢a nisu dala nikakav dokaz
teratogenog, fetotoksi¢nog ili maternalnotoksi¢nog ucinka. Primijeniti samo nakon procjene odnosa
koristi/rizika od strane odgovornog veterinara.

Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija
Tokom lijecenja s Advocateom ne bi trebalo primjenjivati druge antiparazitske makrociklicke laktone.




Nisu uocene interakcije izmedu Advocate spot on proizvoda i drugih ¢esto koristenih veterinarsko-
medicinskih proizvoda te medicinskih ili hirurskih zahvata.

Neskodljivost Advocatea primijenjenog isti dan kada i adulticid za uklanjanje odraslih sréanih crva nije
procijenjena.

Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), u slu¢aju potrebe

Psi podnose do deseterostruko vecu dozu od preporucene bez dokaza nepovoljnih ucinaka ili
nepozeljnih klinickih simptoma.

Proizvod je primijenjen kod Stenadi u 5 x vec¢oj dozi od preporuéene u sedmiénim intervalima tokom
17 sedmica u periodu od 6 mjeseci i tolerisan je bez nuspojava ili neZeljenih klinickih znakova.
Proizvod je primijenjen kod Stenadi u 5 x vecoj dozi od preporucene svake 2 sedmice po 6 tretmana, i
nije bilo ozbiljnih bezbjednosnih opasnosti. Uocena je prolazna midrijaza, slinjenje, povracanje i
prolazno ubrzano disanje.

Nakon nehoti¢nog peroralnog unosa ili predoziranja, neuroloski simptomi (od kojih je vecina
prolazna) kao Sto su ataksija, generaliziran tremor, znakovi na o¢ima (proSirene zjenice, smanjen
pupilarni refleks i nistagmus) te poremedaji disanja, slinjenje i povracanje mogu se javiti u vrlo
rijetkim slu¢ajevima.

Psi pasmine koli osjetljivi na ivermektin tolerirali su dozu 5 puta vecu od preporucene ponavljanu u
mjesecnim intervalima bez nepovoljnih ucinaka, ali sigurnost primjene u sedmicnim intervalima nije
ispitana kod pasa osjetljivih na ivermektin. Kada je 40% doze dano peroralno, uoceni su jaki
neuroloski simptomi. Peroralna primjena 10% preporucene doze nije imala nepovoljne ucinke. Psi
invadirani s odraslim sréanim crvima tolerirali su peterostruku preporuéenu dozu svake 2 sedmice tri
puta, bez nepovoljnih ucinaka.

U slu¢aju nehoti¢nog peroralnog unosa, potrebno je primijeniti simptomatsku terapiju. Ne postoji
specifican antidot. Primjena aktivnog ugljena moze biti od koristi.

Nekompatibilnosti
Nije poznato.

12. POSEBNE MJERE OPREZA PRILIKOM ODLAGANJA NEUPOTREBLJENOG VETERINARSKO-
MEDICINSKOG PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA DOBIVENIH PRIMJENOM TIH
PROIZVODA

Advocate ne treba odlagati u otvorene vode jer to moZe biti opasno za ribe i druge vodene
organizme.

Bilo koji neupotrebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom
tih veterinarsko-medicinskih proizvoda moraju se odlagati u skladu s Zakonom o upravljanju otpadom
(,Sluzbene novine Federacije BiH” broj 33/03).

Pitajte veterinara kako odloziti lijekove koje vise ne koristite. Te mjere ¢e pomodi pri zastiti okolisa.

13. BROJ | DATUM ODOBRENIJA ZA BIH

UP-1-06-2-24/17-815/18 J.B; od 11. 06. 2018. godine

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu su dostupne na web stranici
Europske agencije za lijekove (http://www.ema.europa.eu/).



http://www.ema.europa.eu/

14. OSTALE INFORMACIJE
Imidalkoprid je ucinkovit protiv buha u stadijima larvi i odraslih buha. Larve buha u sredini u kojoj
borave ljubimci se uniStavaju nakon kontakta s ljubimcem koji je tretiran proizvodom.

Lijek djeluje perzistentno i stiti psa tokom 4 sedmice nakon jednostruke primjene od ponovne
infestacije sljedecim parazitima: Dirofilaria immitis, Dirofilaria repens, Angiostrongylus vasorum.

Studije koje procjenjuju farmakokineti¢ko ponasanje moksidektina nakon visestruke primjene
ukazuju da su ravnomjerne koncentracije u serumu postignute nakon primjene oko 4 uzastopna
mjesecna tretmana kod pasa.

15. PAKOVANIJE

Veli¢ine pakovanja 0,4 ml, 1,0, 2,5i 4,0 ml pipete; blister pakovanje sadrzava 1, 2, 3,4, 6,9, 12,
21ili 42 pojedinacne pipete.

Sve veli¢ine pakovanja ne moraju biti dostupne za prodaju.

Za dodatne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu, kontaktirajte lokalnog
predstavnika nosioca dozvole za plasiranje na trZiste.

16. NACIN 1ZDAVANIJA
Bez recepta.

17. NAZIV | ADRESA NOSIOCA DOZOLE ZA PLASIRANJE NA TRZISTE | NADLEZNOG TIJELA ZA
PROIZVODNJU | ODGOVORNOG ZA PUSTANJE SERIJE U PROMET

Nosilac dozvole za plasiranje na trziste:

BAYER d. 0.0. Sarajevo

Distributer za BiH:

PHOENIX PHARMA d.o.o0. Sarajevo

Rogacidi bb, Vlakovo

NadleZno tijelo odgovorno za pustanje serije u promet:

BAYER VITAL GmbH, Njemacka; KVP Pharma and Veterinar Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324,
24106 Kiel, Njemacka




UPUTSTVO O LIJEKU:
Advocate 400 mg + 100 mg spot-on otopina za vrlo velike pse

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA
Advocate 400 mg + 100 mg spot-on otopina za vrlo velike pse
imidakloprid, moksidektin

2. AKTIVNE SUPSTANCE | OSTALI SASTOICI
Svaka jedini¢na doza (pipeta - 4 ml) sadrzi:

Jedini¢na doza | Imidakloprid | Moksidektin

Advocate za vrlo velike pse (> 25-40 kg) 4,0 ml 400 mg 100 mg

Pomocéne tvari: benzilni alkohol, butil-hidroksitoluen 1mg/ml (E321; kao antioksidans).
Bistra Zuta do smeda otopina.

3. INDIKACUJE
Za pse koje boluju od mjesovitih parazitarnih infekcija ili su u opasnosti od infekcije:

o lijeCenje i prevenciju infestacije buhama (Ctenocephalides felis),

o suzbijanje pausi (Trichodectes canis),

J suzbijanje usnih Sugaraca (Otodectes cynotis), sarkoptes suge (uzrokovane sa
Sarcoptes scabiei var. canis), demodikoze (uzrokovane sa Demodex canis),

. prevenciju sr¢ane dirofilarioze (L3 i L4 licinke Dirofilaria immitis),

. suzbijanje cirkulirajuéih mikrofilarija (Dirofilaria immitis),

. lijecenje potkoZne dirofilarioze (odrasli stadiji Dirofilaria repens),

. sprecavanje potkozne dirofilarioze (L3 li¢inke Dirofilaria repens),

0 smanjenje cirkulirajuéih mikrofilarija (Dirofilaria repens),

. sprecavanje angiostrongiloze (L4 licinke i nedozreli odrasli i odrasli stadiji
Angiostrongylus vasorum),

0 suzbijanje Angiostrongylus vasorum i Crenosoma vulpis,

. sprecavanje spirocerkoze (Spirocerca lupi),

J lijeCenje Eucoleusa (sli¢. Capillaria) boehmi (odrasli),

0 lijecenje o€nog crva Thelazia callipaeda (odrasli),

. suzbijanje invazije Zelu¢ano-crijevnim nematodima (L4 li¢inke, nedozreli odrasli i

odrasli stadiji Toxocara canis, Ancylostoma caninum (ankilostomida) i Uncinaria
stenocephala, odrasli stadiji Toxascaris leonina i Trichuris vulpis (bicasti crvi)).
Proizvod se moZe koristiti kao dio preventivnog programa za suzbijanje alergijskog
dermatitisa uzrokovanog buhama (FAD).

4, KONTRAINDIKACIE

Ne primjenjivati kod Stenadi mladih od 7 sedmica.

Ne primjenjivati u slu¢aju preosjetljivosti na aktivne supstance ili bilo koju od pomo¢nih tvari.

Ne primjenjivati kod pasa koji su svrstani u grupu 4 za sréanu dirofilariozu jer neskodljivost proizvoda
nije procijenjena za tu grupu Zivotinja.



Za macke, treba koristiti odgovarajudi proizvod Advocate za macke (0,4 ili 0,8 ml) koji sadrzi 100
mg/ml imidakloprida i 10 mg/ml moksidektina.

Kod africkih tvorova: ne koristiti Advocate za pse. Smije se primjenjivati samo Advocate za male
macke i africke tvorove (0,4 ml).

Ne koristiti na kanarincima i ostalim Zivotinjama.

5. NEZELJENE REAKCIJE

Primjena proizvoda moZe izazvati prolazan svrbez kod pasa. U rijetkim slu¢ajevima mozZe se javiti
masna dlaka, eritem i povracanje. Ovi simptomi povuku se bez dodatne terapije. Proizvod moze u
rijetkim slucajevima uzrokovati lokalnu reakciju preosjetljivosti. Ako Zivotinja nakon nakapavanja lize
mjesto aplikacije neuroloski simptomi (od kojih je veéina prolazna) mogu se uoditi u vrlo rijetkim
slucajevima, od kojih je vecina prolazna, kao Sto su ataksija, generaliziran tremor, znakovi na o¢ima
(prosirene zjenice, smanjen pupilarni refleks i nistagmus), abnormalno disanje, slinjenje i povraéanje.

Proizvod ima gorak okus. MoZe povremeno dodi do slinjenja ako Zivotinja lize mjesto aplikacije
neposredno nakon nakapavanja. To nije znak intoksikacije i prestaje za nekoliko minuta bez lije¢enja.
Pravilna primjena onemoguditi ¢e lizanje mjesta aplikacije.

Terenska ispitivanja pokazala su da kod pasa pozitivnih na sréanog crva s mikrofilaremijom postoji
opasnost od teskih respiratornih simptoma (kasalj, tahipneja i dispneja) koji mogu zahtijevati hitno
veterinarsko lije¢enje. U studijama te reakcije su éeste (uocene u 2 od 106 tretiranih pasa). Zelu¢ano
crijevni simptomi (povracanje, proljev, inapetencija) i letargija takoder su Ceste neZeljene reakcije
nakon tretiranja takvih pasa.

U slucaju nehoti¢nog peroralnog unosa, potrebno je primijeniti simptomatsku terapiju. Ne postoji
specifican antidot. Primjena aktivnog ugljena moze biti od koristi.

Ucestalost nuspojava je odredena u skladu sa sljedec¢im pravilima:
- vrlo Ceste (vise od 1 na 10 Zivotinja pokazuju nuspojavu(e) za vrijeme trajanja lije¢enja)
- Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 100 lijecenih Zivotinja)
- manje Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na lijecenih 1.000 Zivotinja)
- rijetke (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 10.000 lijecenih Zivotinja)
- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10.000 lije¢enih Zivotinja, ukljucujudi izolirane
slucajeve).

Ako primijetite ozbiljne nuspojave ili druge nuspojave koje nisu opisane u uputstvu o proizvodu,
molimo obavijestite svog veterinara.

6. CILJANE VRSTE
Psi.

7. DOZIRANJA ZA SVAKU VRSTU, NACINI | METODA PRIMJENE
Samo za vanjsku upotrebu.
Primijeniti povrsinski na kozu izmedu ramena.



Raspored doziranja

Preporuéene minimalne doze su 10 mg/kg tjelesne mase imidakloprida i 2,5 mg/kg tjelesne mase
moksidektina, Sto iznosi 0,1 ml/kg tjelesne mase Advocate za pse.

Raspored tretiranja trebao bi se temeljiti na individualnoj veterinarskoj dijagnozi i lokalnoj
epidemioloskoj situaciji.

Tezina psa Veli¢ina pipete koja se koristi Volumen Imidakloprid Moksidektin
[ke] (m] [mg/kg tm] [mg/kg tm]
<4kg Advocate za male psa 0,4 minimalno 10 minimalno 2,5
>4-10 kg Advocate za srednje pse 1,0 10-25 2,5-6,25
> 10-25 kg Advocate za velike pse 2,5 10-25 2,5-6,25
> 25-40 kg Advocate za vrlo velike pse 4,0 10-16 2,5-4
> 40 kg Prikladna kombinacija pipeta

Suzbijanje infestacije buhama (Ctenocephalides felis)

Jednokratnim tretmanom sprjecava se nova infestacija buhama sljedeée 4 sedmice. U zavisnosti od
klimatskih prilika, iz postojedih kukuljica u okoliSu mogu izaci odrasle buhe 6 ili vise sedmica nakon
pocetnog tretmana. Stoga, ponekad je potrebno kombinirati koriStenje Advocate Spot-on s
tretmanom okolisa usmjerenim na prekidanje razvojnog ciklusa buha u okolisu. To moZze rezultirati
brzim smanjivanjem populacije buha u domadinstvu. Proizvod bi trebalo primjenjivati u mjesecnim
intervalima kada se koristi kao dio strategije u suzbijanju alergijskog dermatitisa uzrokovanog
buhama.

Suzbijanje pausi (Trichodectes canis)

Primjenjuje se jednokratno. Preporucuje se pregledati Zivotinje nakon 30 dana bududi da neki psi
trebaju ponovo tretiranje.
Suzbijanje usnih Sugaraca (Otodectes cynotis)

Proizvod se aplicira jednokratno. Preporucuje se klinicki pregledati Zivotinje 30 dana nakon tretmana
jer na nekim Zivotinjama moZze biti potrebna ponovna primjena tretmana. Ne primjenjivati izravno u
slusni kanal.

Suzbijanje sarkoptes Suge (uzrokovane sa Sarcoptes scabiei var. canis)

Jednu dozu treba aplicirati 2 puta s razmakom od 4 sedmice.

Suzbijanje demodikoze (uzrokovane s Demodex canis)

Primjena jedne doze svaka 4 sedmice, tokom 2-4 mjeseca, ucinkovita je u suzbijanju grinje Demodex
canis te dovodi do znatnog poboljsanja klinickih simptoma pogotovo kod blagih do umjerenih



sluc¢ajeva demodikoze. U okolnostima vrlo teskih promjena potrebno je dugotrajnije i esce lijecenje.
Da bi se kod teskih slu¢ajeva postigao najbolji mogudi (ev. optimalan) terapijski odgovor Advocate se
moZe, po preporuci veterinara, primijeniti jednom sedmiéno tokom duzeg vremena. U svim
slucajevima je vazno da se lijeCenje provodi kontinuirano i to sve dok u strugotinama s koze ne bude
negativan nalaz najmanje 2 puta uzastopno s razmakom od mjesec dana. Terapiju treba prekinuti u
pasa kod kojih nema naznaka poboljsanja ili kod kojih nema promjene u brojéanom nalazu grinja
nakon 2 mjeseca lijeCenja. U takvim je sluc¢ajevima potrebno promijeniti lijeCenje to jest od vaseg
veterinara zatraziti savjet/pomod.

Buduci da je etiologija demodikoze vrlo sloZena preporucuje, kada je to moguce istodobno lijeciti
osnovnu bolest.

Sprijecavanje srcane dirofilariloze (D. immitis) i potkoZne dirofilarioze (potkoZni crv)(D. repens)

Psi koji Zive u podrucjima enzootskim za sréanog crva, ili oni koji su putovali u takva podrucja mogu
biti invadirani odraslim stadijima sréanog crva. Stoga prije primjene Advocate-a potrebno je uzeti u
obzir savjet iz dijela 4.5. Za sprjecavanje sréane i potkoZne dirofilarioze proizvod se mora aplicirati u
redovitim mjesecnim intervalima u razdoblju godine kada se javljaju komarci (intermedijarni
domacdini koji nose i prenose larve D. immitis i D. repens). Proizvod se moZe davati tokom cijele
godine ili najkasnije mjesec dana prije ocekivanog prvog izlaganja komarcima. Tretman treba
nastaviti u redovitim mjesecnim intervalima do mjesec dana nakon zadnjeg izlaganja komarcima. Da
bi se uspostavila rutina preporucuje se tretiranje na isti dan ili datum svaki mjesec. Kada se drugi
preparat za sprjecavanje dirofilarioze zamjenjuje Advocate-om, mora se aplicirati unutar mjesec dana
od zadnje doze prijaSnjeg preparata.

U podrucjima gdje se dirofilarioza ne javlja enzootski ne bi trebalo biti opasnosti od invazije pasa
sréanim crvom. Stoga ih se mozZe tretirati bez posebnih mjera opreza.

Suzbijanje mikrofilarija (D. immitis)

Advocate je potrebno aplicirati u mjese¢nim razmacima tokom dva uzastopna mjeseca.

Lije¢enje potkoZne dirofilarioze (potkoZni crv) (odrasli stadiji Dirofilaria repens)

Advocate bi trebalo primijeniti jednom mjesecno tokom Sest mjeseci.

Lije¢enje mikrofilarija (potkozni crv) (D. repens)

Proizvod treba aplicirati jednom mjesecno tokom 4 uzastopna mjeseca.

Lije¢enje i prevencija Angiostrongylus vasorum

Aplicira se jedna doza. Preporucuje se Zivotinju pregledati nakon 30 dana posto neki psi mogu
zahtijevati ponovno tretiranje.

U enzootskim podrucjima redovito tretiranje mjesecno sprijeciti ¢e angiostrongilozu i patentnu
invaziju s Angiostrongylus vasorum.

Suzbijanje Crenosoma vulpis




Primjenjuje se jedna doza.

Prevencija spirocerkoze (Spirocerca lupi)

Proizvod se primjenjuje jednom mjesec¢no.

Lije¢enje Eucoleus (sli¢. Capillatia) boehmi (odrasli)

Proizvod se primjenjuje jednom mjesecno tokom dva uzastopna mjeseca. Preporucuje se prevencija
auto-korofagije izmedu dva tretmana kako bi se sprijecila moguéa ponovna infekcija.

Lijecenje ocnog crva Thelazia callipaeda (odrasli)

Primjenjuje se jedna doza proizvoda.

Suzbijanje askarida, ankilostomida i bicastih crva (Toxocara canis, Ancylostoma caninum, Uncinaria
stenocphala, Toxascaris leonine i Trichuris vulpis)

U podrucjima u kojima je dirofilarioza ezoonotska mjesecnim tretiranjem moze se znacajno smanijiti
opasnost od invazije askaridima, ankilostomidima i bi¢astim crvima. U podrucjima koja nisu
zoonotska preparat se moze koristiti kao dio sezonskog preventivnog programa zastite od buha i
gastrointestinalnih nematoda.

Ispitivanja su pokazala da mjesecno tretiranje pasa sprecava invaziju uzrokovanu sa Uncinaria
stenocephala.

8. SAVIJET O PRAVILNOJ PRIMIJENI
Izvaditi pipetu iz vanjske ambalaze. DrZite pipetu u uspravnom polozaju i odvrnite i skinite kapicu.
Okrenite kapicu i zakrenite ju kako biste probusili membranu a potom ju maknite, kako je prikazano.

Za pse do 25 kg:

Dok je pas u uspravnom poloZaju, razmaknite dlaku izmedu lopatica da se vidi koZa. Kad god je
moguce nanesite na neoStecenu koZzu. Stavite vrh pipete na koZu i stisnite ¢vrsto nekoliko puta da se
sadrzZaj pipete isprazni izravno na koZzu.




Za pse teze od 25 kg:

Za laksu aplikaciju pas bi trebao stajati. Cijeli sadrzaj pipete treba rasporediti ravhomjerno na 3-4
mjesta duz leda, od izmedu lopatica do baze repa. Na svakom mjestu razmaknite dlaku da koza bude
vidljiva. Kad god je moguce aplicirajte na neoste¢enu koZu. Stavite vrh pipete na koZu i njezno stisnite
pipetu da biste istisnuli dio sadrZaja izravno na kozu. Nemojte aplicirati preveliku koli¢inu otopine na
jedno mjesto jer dio proizvoda moze otedi niz tijelo Zivotinje.

9. KARENCIJA
Nije primjenjivo.

10. Posebne mjere pri cuvanju

Drzati izvan vida i dohvata djece.

Cuvati na temperaturi do 30 °C.

Ne koristiti ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nakon isteka roka trajanja koji se navodi na etiketi i
na pakovanju. Rok trajanja se odnosi na posljednji dan u mjesecu.

11. POSEBNA UPOZORENJA

Posebna upozorenija za svaku od cilinih vrsta Zivotinja

Kratkotrajan kontakt Zivotinje s vodom, jedan do dva puta izmedu mjesec¢nih tretmana, malo je
vjerojatno da ¢e znacajno smanijiti ucinkovitost proizvoda. Medutim, ucestalo Samponiranje ili
uranjanje Zivotinje u vodu nakon tretiranja moze smanijiti djelotvornost proizvoda.

Rezistencija nametnika na bilo koju grupu anthelmintika moZze se razviti nakon ucestale, ponovljene
primjene anthelmintika te grupe. Stoga se primjena ovog proizvoda treba vrsiti u skladu s procjenom
svakog pojedinog slucaja i lokalnim epidemioloskim podacima o trenutnoj osjetljivosti ciljnih vrsta
kako bi se smanjila moguénost buducde selekcije na rezistenciju. Primjena proizvoda trebala bi se
temeljiti na potvrdenoj dijagnozi mjesovite invazije (ili opasnosti od invazije, gdje se primjenjuje
prevencija) u isto vrijeme (pogledati dio 4 i 8).

Ucinkovitost protiv Dirofilaria repens nije testirana u terenskim uslovima.

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama

LijeCenje Zivotinja laksih od 1 kg se treba temeljiti na procjeni koristi-rizika.

Iskustvo u primjeni proizvoda kod bolesnih i invalidnih Zivotinja je ograni¢eno, stoga bi se proizvod
trebao primjenjivati na temelju procjene koristi-rizika kod tih Zivotinja.



Preporucuje se oprez kako sadrzaji pipete ili aplicirane doze ne bi dosli u doticaj s o¢ima ili ustima
tretirane Zivotinje i/ili drugih Zivotinja. Nemojte dozvoliti da se nedavno tretirane Zivotinje
medusobno trljaju jedna o drugu. Kad se proizvod primjenjuje na 3 do 4 mjesta, treba posebno voditi
racuna da Zivotinje ne lizu mjesta primjene.

Ovaj proizvod sadrzi moksidektin (makrocikli¢ni lakton), i stoga treba obratiti posebnu paznju kod
primjene na kolijima ili staroengleskim ovcarima ili krizancima da se proizvod pravilno primijeni kako
je opisano u dijelu ,,UPUTE ZA PRAVILNU PRIMJENU"; treba narocito voditi racuna da osoba koja
primjenjuje proizvod li Zivotinje na koju se proizvod primjenjuje i/ili druge Zivotinje s kojima je u
dodiru ne progutaju proizvod.

Advocate se smije dospjeti u rijeCne tokove jer to moze biti opasno za ribe i ostale organizme koji Zive
u vodi: moksidektin je izuzetno toksi¢an za akvati¢ne organizme. Psima ne bi trebalo biti dozvoljeno
da plivaju u kopnenim vodama 4 dana nakon primjene.

Bezbjednost proizvoda je procijenjena na psima koji pripadaju grupi 1 ili 2 dilafiroze u laboratorijskim
studijama i na nekoliko pasa iz grupe 3 u terenskim studijama. Stoga se upotreba na psima s
ociglednim ili ozbiljnim simptomima bolesti treba zasnivati na opreznoj procjeni koristi-rizika koju vrsi
veterinar.

lako su eksperimentalne studije predoziranja pokazale da se proizvod moze bezbjedno primjenjivati
na pse koji su zaraZeni odraslim jedinkama src¢anih crva, nema terapijske efikasnosti protiv odraslih
Dirofilaria immitia. Stoga se preporucuje da se svi starosti od 6 mjeseci i viSe, koji Zive u ezoonotskim
podrucjima sré¢anog crva, testiraju na infekciju odraslim sréanim crvima prije_lijecenja proizvodom.
Prema nahodenju veterinara, zarazeni psi se trebaju tretirati adulticidom kako bi se uklonili odrasli
sréani crvi. Bezbjednost Advocate nije bila procijenjena kad je primijenjena isti dan kao i adulticid.

Imidakloprid toksi¢no djeluje na ptice, pogotovo kanarince.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod
na Zivotinjama

Treba izbjegavati dodir s koZzom, ofima i ustima.

Za vrijeme tretmana ne smije se jesti, piti ili pusiti.

Nakon aplikacije treba temeljito oprati ruke.

Nakon aplikacije ne smije se gladiti ili dirati Zivotinje dok se mjesto aplikacije ne osusi.

U slu¢aju nehoti¢nog polijevanja po koZi, odmah isprati sapunom i vodom.

Osobe preosjetljive na benzilni alkohol, imidakloprid ili moksidektin trebaju oprezno rukovati
proizvodom.

U vrlo rijetkim sluc¢ajevima proizvod moze uzrokovati senzibilizaciju ili prolazne koZne reakcije (na
primjer utrnulost, iritaciju ili osjecaj Zarenja/trnci).

U vrlo rijetkim sluc¢ajevima proizvod mozZe uzrokovati iritaciju respiratornog sustava kod osjetljivih
pojedinaca.

Ako proizvod nehoti¢no dospije u oci, potrebno ih je temeljito isprati vodom.

Ako simptomi na kozi ili oima potraju, ili je proizvod nehoti¢no progutan, treba odmah potraZiti
lijec¢nicki savjet i pokazati uputu ili etiketu lije¢niku.



Otapalo u proizvodu Advocate moze ostetiti odredene materijale ukljucujuci kozu, tekstil, plastiku i
polirane povrsine. Dozvolite da se mjesto aplikacije osusi prije nego dode u doticaj s takvim
materijalima.

Primjena tokom graviditeta, laktacije ili nesenja

Neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda nije utvrdena za vrijeme graviditeta i laktacije.
Laboratorijska istrazivanja imidakloprida i moksidektina kod Stakora i kuni¢a nisu dala nikakav dokaz
teratogenog, fetotoksicnog ili maternalnotoksi¢nog ucinka. Primijeniti samo nakon procjene odnosa
koristi/rizika od strane odgovornog veterinara.

Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija
Tokom lijecenja s Advocateom ne bi trebalo primjenjivati druge antiparazitske makrociklicke laktone.

Nisu uocene interakcije izmedu Advocate spot on proizvoda i drugih ¢esto koriStenih veterinarsko-
medicinskih proizvoda te medicinskih ili hirurskih zahvata.

Neskodljivost Advocatea primijenjenog isti dan kada i adulticid za uklanjanje odraslih sréanih crva nije
procijenjena.

Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), u slu¢aju potrebe

Psi podnose do deseterostruko vec¢u dozu od preporucene bez dokaza nepovoljnih u¢inaka ili
nepozeljnih klinickih simptoma.

Proizvod je primijenjen kod Stenadi u 5 x vecoj dozi od preporucene u sedmicnim intervalima tokom
17 sedmica u periodu od 6 mjeseci i tolerisan je bez nuspojava ili neZeljenih klinickih znakova.

Proizvod je primijenjen kod Stenadi u 5 x vecoj dozi od preporucene svake 2 sedmice po 6 tretmana, i
nije bilo ozbiljnih bezbjednosnih opasnosti. Uocena je prolazna midrijaza, slinjenje, povracanje i
prolazno ubrzano disanje.

Nakon nehoti¢nog peroralnog unosa ili predoziranja, neuroloski simptomi (od kojih je vecina
prolazna) kao $to su ataksija, generaliziran tremor, znakovi na oCima (prosirene zjenice, smanjen
pupilarni refleks i nistagmus) te poremedaji disanja, slinjenje i povra¢anje mogu se javiti u vrlo
rijetkim slucajevima.

Psi pasmine koli osjetljivi na ivermektin tolerirali su dozu 5 puta ve¢u od preporucene ponavljanu u
mjesecnim intervalima bez nepovoljnih ucinaka, ali sigurnost primjene u sedmicnim intervalima nije
ispitana kod pasa osjetljivih na ivermektin. Kada je 40% doze dano peroralno, uoéeni su jaki
neuroloski simptomi. Peroralna primjena 10% preporucene doze nije imala nepovoljne udinke. Psi
invadirani s odraslim sréanim crvima tolerirali su peterostruku preporuéenu dozu svake 2 sedmice tri
puta, bez nepovoljnih ucinaka.

U slucaju nehoti¢nog peroralnog unosa, potrebno je primijeniti simptomatsku terapiju. Ne postoji
specifican antidot. Primjena aktivnog ugljena moze biti od koristi.

Nekompatibilnosti
Nije poznato.

12. POSEBNE MJERE OPREZA PRILIKOM ODLAGANJA NEUPOTREBLIENOG VETERINARSKO-
MEDICINSKOG PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA DOBIVENIH PRIMJENOM TIH
PROIZVODA



Advocate ne treba odlagati u otvorene vode jer to moZe biti opasno za ribe i druge vodene
organizme.

Bilo koji neupotrebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom
tih veterinarsko-medicinskih proizvoda moraju se odlagati u skladu s Zakonom o upravljanju otpadom
(,,Sluzbene novine Federacije BiH” broj 33/03).

Pitajte veterinara kako odloziti lijekove koje vise ne koristite. Te mjere ¢e pomodi pri zastiti okolisa.

13. BROJ | DATUM ODOBRENIJA ZA BIH

UP-1-06-2-24/17-814/18 J.B, od 11. 06. 2018. godine

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu su dostupne na web stranici
Europske agencije za lijekove (http://www.ema.europa.eu/).

14. OSTALE INFORMACIJE

Imidalkoprid je ucinkovit protiv buha u stadijima larvi i odraslih buha. Larve buha u sredini u kojoj
borave ljubimci se uniStavaju nakon kontakta s ljubimcem koji je tretiran proizvodom.

Lijek djeluje perzistentno i stiti psa tokom 4 sedmice nakon jednostruke primjene od ponovne
infestacije sljedeéim parazitima: Dirofilaria immitis, Dirofilaria repens, Angiostrongylus vasorum.
Studije koje procjenjuju farmakokineticko ponasanje moksidektina nakon visestruke primjene
ukazuju da su ravnomjerne koncentracije u serumu postignute nakon primjene oko 4 uzastopna
mjesecna tretmana kod pasa.

15. PAKOVANIE

Veli¢ine pakovanja 0,4 ml, 1,0, 2,5i 4,0 ml pipete; blister pakovanje sadrzava 1, 2, 3,4, 6,9, 12,
21ili 42 pojedinacne pipete.

Sve veli¢ine pakovanja ne moraju biti dostupne za prodaju.

Za dodatne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu, kontaktirajte lokalnog
predstavnika nosioca dozvole za plasiranje na trZiste.

16. NACIN IZDAVANJA
Bez recepta.

17. NAZIV | ADRESA NOSIOCA DOZOLE ZA PLASIRANJE NA TRZISTE | NADLEZNOG TIJELA ZA
PROIZVODNJU | ODGOVORNOG ZA PUSTANJE SERIJE U PROMET

Nosilac dozvole za plasiranje na trziste:

BAYER d. 0.0. Sarajevo

Distributer za BiH:

PHOENIX PHARMA d.o.0. Sarajevo

Rogaciéi bb, Vlakovo

NadleZno tijelo odgovorno za pustanje serije u promet:

BAYER VITAL GmbH, Njemacka; KVP Pharma and Veterinar Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324,
24106 Kiel, Njemacka



http://www.ema.europa.eu/

