UPUTSTVO ZA UPOTREBU LIJEKA

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA
Advocate 40 mg + 4 mg spot-on otopina za male macke i africke tvorove

Advocate 80 mg + 8 mg spot-on otopina za velike macke

imidakloprid, moksidektin
2. AKTIVNI SASTOJAK/CI | OSTALI SASTOICI

Svaka jedini¢na doza (pipeta) sadrzi:

Jedini¢na doza | Imidakloprid | Moksidektin
Advocate za male macke (< 4 kg) i africke tvorove 0,4 ml 40 mg 4mg
Advocate za velike macke (> 4-8 kg) 0,8 ml 80 mg 8 mg
Pomocéne tvari: benzilni alkohol, butil-hidroksitoluen 1mg/ml (E321; kao antioksidans).
Bistra Zuta do smeda otopina.
3. INDIKACIJE
Za macke koje boluju od mjesovitih parazitarnih infekcija ili su u opasnosti od infekcije:
. lijeCenje i prevenciju infestacije buhama (Ctenocephalides felis),
. lijecenje infestacije usnim Sugarcima (Otodectes cynotis),
. lijecenje Suge (Notoedres cati),
. lijecenje invazije pluénim crvom Eucoleus aerophilus (slicno Capillaria aerophila)
(odrasli),
o prevencija invazije plué¢nim crvom (L3 i L4 li¢éinke Aelurostrongylus abstrusus )
o lijecenje invazije pluénim crvom Aelurostrongylus abstrusus (odrasli)
o lijecenje invazije pluénim crvom Troglostrongylus brevior (odrasli)
o lije¢enje invazije o¢nog crva Thelazia callipaeda (odrasli)
. sprecavanje sréane dilofilaroze (L3 i L4 licinke Dirofilaria immitis),
. lije¢enje invazija Zelu¢ano-crijevnim nematodima (L4 li¢inke, nedozreli odrasli iodrasli

stadiji Toxocara catii Ancylostoma tubaeforme).
Proizvod se moze koristiti kao dio preventivnog programa za suzbijanje alergijskog

dermatitisa uzrokovanog buhama (FAD).

Za africke tvorove koji boluju od mjesovitih parazitarnih invazija ili su u opasnosti od invazije:
. lijeCenje i prevenciju infestacije buhama (Ctenocephalides felis),
J prevenciju sréane dilofilarioze (L3 i L4 li¢inke Dirofilaria imitis).

4, KONTRAINDIKACUE

Ne primjenjivati kod maci¢a mladih od 9 sedmica.

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

Za africke tvorove:

ne primjenjivati Advocate za velike macke (0,8 ml) ili Advocate za pse (bilo koje veli¢ine).

Za pse, se mora koristiti odgovarajuéi proizvod ,Advocate za pse”, koji sadrzi 100 mg/ml

imidakloprida i 25 mg/ml moksidektina.

Ne koristiti na kanarincima.




5. NUSPOJAVE

Primjena proizvoda moZe izazvati prolazan svrbeZ kod macaka. U rijetkim slu¢ajevima moze se javiti
masna dlaka, eritem i povracanje. Ovi simptomi povuku se bez dodatne terapije. Proizvod moze u
rijetkim slu¢ajevima 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.

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.

Proizvod moze u rijetkim slu¢ajevima na mjestu aplikacije uzrokovati povecanu osjetljivost Sto
uzrokuje promjene u ponasanju kao Sto su potiStenost, uzbudenost i gubitak apetita.

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 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 lijecenih Zivotinja, ukljucujuéi izolirane
slucajeve).

U sluc€aju pojave ozbiljnih neZeljenih reakcija ili nekih drugih nezeljenih reakcija koje nisu naglaSene na

ovom uputstvu veterinar mora biti informiran i postupiti u skladu sa odredbama ¢lana 26. Zakona o
lijekovima koii se upotrebljavaju u veterinarstvu (‘“‘Sluzbene novine Federacije BiH”br. 15/98 i 70/08)

6. CILJNE VRSTE
Macke, africki tvorovi

7. DOZIRANJE ZA SVAKU VRSTU, NACINI | METODE PRIMJENE
Samo za vanjsku upotrebu.

Kako bi se sprijecilo lizanje, primijeniti povrsinski na koZu tako sto ¢ete ograniciti podrucje primjene
na vrat Zivotinje ili bazu lubanje.

Raspored doziranja za macke:

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

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



Tezina macke | Velicina pipete koja se koristi | Volumen [ml] Imidakloprid Moksidektin
[ke] [mg/kg tm] [mg/kg tm]
<4kg Advocate za male macke 0,4 minimalno 10 minimalno 1
> 4-8 kg Advocate za velike macke 0,8 10-20 1-2
> 8 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 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 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.

Lijecenje Suge (Notoedres cati)

Proizvod se aplicira jednokratno.

Lije¢enje invazije pluc¢nim crvom Eucoleus aerophilus (slicno Capillaria aerophila)(odrasli)

Proizvod se aplicira jednokratno.

Prevencija invazije plu¢nim crvom Aelurostrongylus abstrusus

Proizvod se aplicira mjesecno

LijeCenje invazije pluénim crvom Aelurostrongylus abstrusus

Proizvod se aplicira mjesecno, tri mjeseca uzastopno

LijeCenje invazije pluénim crvom Troglostrongylus brevior (odrasli)

Proizvod se aplicira mjese¢no, dva mjeseca uzastopno

Lije¢enje invazije ocnog crva Thelazia callipaeda (odrasli)

Proizvod se aplicira jednokratno.

Sprie¢avanje dirofilarioze (Dirofilaria immitis)

Macke koje Zive u podrucjima srcani crv endemska vrsta ili jedinke koje su putovale u takva podrugja,
mogu biti zaraZzene odraslim sréanim crvima. Stoga prije tretiranja Advocate-om za macke potrebno
je uzeti u obzir savjet iz dijela ,,POSEBNA UPOZORENJA”.

Za prevenciju srcane dilofilarioze, proizvod se mora primjenjivati u redovitim mjesecnim intervalima
tokom razdoblja godine kada se javljaju komarci (intermedijarni domacini koji nose i prenose larve
sréanog crva). Proizvod se mozZe primjenjivati tokom cijele godine ili najkasnije mjesec dana prije



prvog ocCekivanog izlaganja komarcima.

Prva doza se moze dati nakon prvog moguceg izlaganja komarcima, ali ne vise od mjesec dana nakon
ovog izlaganja. Tretman treba nastaviti u redovnim mjesecnim intervalima do 1 mjesec nakon
posljednjeg izlaganja komarcima. Da bi se uspostavila rutina tretmana, preporucuje se da se svaki
mjesec dana koristi na isti dan ili datum.

Kada se Advocate koristi kao zamjena za neki drugi proizvod za sprjecavanje srcane dilofilarioze, prvo
tretiranje Advocateom mora se primijeniti unutarmjesec dana od posljednje doze prethodnog
veterinarsko-medicinskog proizvoda.

U neendemskim podrucjima ne bi trebalo biti opasnosti od invazije macaka sréanim crvom. Stoga se
mogu tretirati bez posebnih mjera opreza

Suzbijanje askarida i ankilostomida (Toxocara cati i Ancylostoma tubaeforme)

U endemskim podrucjima sréanog crva mjese¢nim tretmanom moze se znatno umanijiti opasnost od
reinvazije macaka askaridima i ankilostomidima. U podrucjima gdje sr¢ani crv nije endemska vrsta,
proizvod se moze koristiti kao dio sezonskog preventivnog programa u suzbijanju buha i Zelu¢ano
crijevnih nematoda.

Doziranje za africke tvorove:

Jedna pipeta Advocate spot-on otopine za male macke (0,4 ml) primjenjuje se na jednoj Zivotinji.
Preporucena doza ne smije se prekoraciti.
Program lijecenja treba biti u skladu s lokalnom epidemioloskom situacijom.

Suzbijanje i spriecavanje infestacije buhama (Ctenosephalides felis)

Jednokratnim tretmanom se sprje¢ava nova infestacija buhama u trajanju od 3 sedmice. Kod jakih
invazija ponekad je potrebno ponoviti primjenu nakon 2 sedmice.

Spriecavanje sréane dilofilarioze (Dirofilaria immitis)

Africki tvorovi koji Zive u podrucjima gdje je endemski zastupljen sréani crv ili oni koji su putovali u
takva podrucja, mogu biti invadirani odraslim sr¢anim crvom. Stoga je prije primjene proizvoda
Advocate spot on potrebno uzeti u obzir savjet iz dijela,,POSEBNA UPOZORENJA”.

Za sprjecavanje invazije sréanim crvom proizvod se mora primjenjivati u redovnim mjesecnim
intervalima u razdoblju kada se javljaju komarci (intermedijarni domacini koji nose i prenose licinke
sréanog crva). Proizvod se moze primjenjivati tokom cijele godine ili najkasnije 1 mjesec prije
ocekivanog prvog izlaganja komarcima. LijeCenje treba nastaviti u redovnim mjesecnim intervalima
do 1 mjesec nakon posljednjeg izlaganja komarcima.

U podrucjima gdje se src¢ani crv ne javlja endemski ne bi trebalo biti opasnosti od invazije africkih
tvorova sréanim crvom. Stoga ih se moze tretirati bez posebnih mjera opreza.



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.

Razmaknite dlaku na vratu Zivotinje uz bazu lubanje tako da se vidi koza. Stavite vrh pipete na koZu i
stisnite ¢vrsto pipetu nekoliko puta da se sadrzaj isprazni izravno na koZu. NanosSenje na gornju
stranu vrata smanjiti ée moguénost da Zivotinja polize proizvod. Aplicirati samo na neoste¢enu kozu.

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 upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

Ucinkovitost proizvoda nije testirana na africkim tvorovima teZzim od 2 kg i stoga trajanje ucinka moze
biti kraée u tih 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, primjena ovog proizvoda se treba vrsiti u skladu s procjenom
svakog pojedinog slucaja i lokalnim epidemioloskim podacima o trenutnoj osjetljivosti ciljnih vrsta
kako bi se smanjila mogucnost 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 Indikacije i Doziranje za svaku

ciljanu vrstu, metod i nacin primjene).

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama

Lijecenje macaka laksih od 1 kg i africkih tvorova laksih od 0,8 kg se treba temeljiti na procjeni koristi-
rizika.

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

Ne nanositi u usta, u odi ili usi Zivotinje.

Treba voditi racuna da proizvod ne progutaju Zivotinje i da ne dode u kontakt sa ocima ili ustima
primaoca i/ili drugih Zivotinja.

Pazljivo razmotrite ispravnu metodu primjene opisanu u odjeljku “Savjet o pravilnoj primjeni”,
posebno da se proizvod nanese na odredeno mjesto kako bi se smanjio rizik da Zivotinja lize proizvod.
Ne dozvolite nedavno tretiranim Zivotinjama da se medusobno trljaju. Ne dozvolite da tretirane
Zivotinje dodu u kontakt sa netretiranim Zivotinjama dok se mesto primene ne osusi.

Macke i africke tvorove koji Zive u podrucjima u kojima je sréani crv endemicna vrsta ili putuju u
takva podrucja je preporuceno tretirati proizvodom jednom mjesecno kako bi se zastitili od sréane
dilofilarioze.

Buduci da je dijagnostika sréane dilofilarioze ogranicena, preporucuje se pokusati utvrditi status s
obzirom na pojedinacnog sréanog crva za svaku macku i africkog tvora starijeg od 6 mjeseci, prije
pocetka profilaktickog lije¢enja, buduéi da primjena proizvoda kod macaka i tvorova koji imaju
odrasle sréane crve moze uzrokovati ozbiljne nuspojave, ukljucujuéi uginuce. Ako se utvrdi invazija
odraslim sr¢anim crvom, bolest treba tretirati u skladu s trenutnim nau¢nim metodama.

U pojedinim sluéajevima zaraza macaka s Notoedres cati moze biti jaka. U tim teskim slucajevima
dodatna terapija je nuzna jer lijeCenje samim proizvodom nece nuzno biti dovoljno da sprijeci
uginuce Zivotinje.

Sigurnost proizvoda nije utvrdena kod macaka s teSkim klinickim znakovima T. brevior. Upotreba
proizvoda u takvim slu¢ajevima treba se temeljiti na procjeni koristi i rizika veterinara.

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 slucaju nehoti¢nog polijevanja po kozi, odmabh 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 osjeéaj Zarenja/trnci).

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

Ako proizvod nehoticno 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
lijecnicki savjet i pokazati uputu ili etiketu lijecniku.

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.
Stoga se upotreba proizvoda ne preporucuje kod Zivotinja namijenjenih uzgoju ili tijekom graviditeta i
laktacije

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 kirurskih zahvata.

Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), u sluaju potrebe
Macke podnose do deseterostruko veéu dozu od preporucene bez dokaza nepovoljnih ucinaka ili

nepozeljnih klinickih simptoma.

Proizvod je primijenjen kod macié¢a u 5 x vecoj dozi od preporucene 6 puta u intervalima od 2
sedmice, bez ozbiljnih Stetnih ucinaka. 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 poremecaji disanja, slinjenje i povra¢anje mogu se javiti u vrlo
rijetkim slucajevima.

Proizvod je primijenjen africkim tvorovima u dozi 5 puta vecéoj od preporucene, 4 puta s razmacima
od 2 sedmice, i nije bilo vidljivih stetnih klini¢kih u¢inaka.

U slu¢aju nehoti¢nog peroralnog unosa, potrebno je primijeniti simptomatsku terapiju. Ne postoji
specifican antidot. Upotreba medicinskog ugljena moZze 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 sa Zakonom o upravljanju
otpadom (,,SluZzbene novine Federacije BiH” broj 33/03).

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

13. BROJ | DATUM ODOBRENJA
UP-1-06-2-24/17-813/18 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. PAKOVANIE:

Veli¢ine pakovanja : 0,4 ml i 0,8 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.

15. NACIN IZDAVANJA
Bez recepta.

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

Nosilac odobrenja za stavljanje u promet:

Bosna Vet doo Zenica, Gorazdanska 36a, 72000 Zenica, tel: 032/423-196
Nosilac licence za proizvod:

Bayer Animal Health Njemacka (Elanco A.H)

PROIZVOPAC ODGOVORAN ZA PUSTANJE SERIJA U PROMET
1. KVP Pharma und Veterinar Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324 D-24106, Kiel, Njemacka

2 EuropeanPharmaHubKft., 2360 Gyal, 7000/9 hrsz., Madarska


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

