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1. AZ ALLATGYOGYASZATI GYOGYSZERKESZITMENY NEVE

Advocate racsepegtetd oldat kistestli macskaknak
Advocate racsepegtetd oldat nagytestli macskaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Az Advocate macskaknak 10 % imidaklopridot és 1,0 % moxidektint tartalmaz.

1 adag (cseppentd pipetta) Advocate tartalmaz:

Egység Imida- Moxidektin
adag kloprid

Advocate kistestli macskaknak (4 kg-ig) 0,4 ml 40 mg 4 mg
Advocate nagytestii macskaknak (4-8 kg kozott) 0,8 ml 80 mg 8 mg
Vivoanyagok:

Benzil-alkohol
0,1 % butilhidroxi-toluén (E 321; mint antioxidans)

3.  GYOGYSZERFORMA

Racsepegtetd oldat
Attetsz0, sargabdl barndsba hajlé oldat

4. FARMAKOLOGIAI JELLEMZOK
4.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: terapias antiparazitikum; ATC-vet kod: QPS4AB52

Az imidakloprid 1-(6-kloro-3-piridilmetil)-N-nitro-imidazolidin-2-ylidenamine a kléronikotinil-
csoportba tartozo ektoparazitikum. Kémiailag pontos megnevezése: kloronikotinil-nitroguanidin. Az
imidakloprid hatékony a kifejlett bolhak és azok larvai ellen is. Az imidakloprid kifejlett bolhak elleni
hatékonysagan til kimutattak a kezelt macska koryezetében fejlodo bolhalarvak ellen kifejtett
larvicid hatasat is. A macska kornyezetében €16 bolhalarvak a kezelt allattal torténd érintkezés utan
elpusztultak. A vegyiiletnek nagy affinitasa van a rovarok kdzponti idegrendszerének (CNS) poszt-
szinaptikus nikotinerg acetilkolin receptoraihoz. A rovar kolinerg ingeriilet-atvitelének
kovetkezményes gatlasa a parazita bénuldsat és elhullasat okozza.

Az eml6sok nikotinerg receptoraval valo kdlcsonhatas gyenge volta és a vér-agy gaton torténd
bizonyitottan gyenge athatolasa miatt az eml6sok kozponti idegrendszerére gyakorlatilag nem hat. Az
imidakloprid csak minimalis farmakologiai aktivitassal rendelkezik emlésdkben.

A moxidektin, 23-(O-metiloxim)-F28249 alfa a milbemicin csaladba tartozé masodik generacios
makrociklikus lakton. Antiparazitikus hatasa van, amely hatékony tobb kiils6 és bels6 €16skddo ellen.
A moxidektin hatékony a Dirofilaria immitis harmadik és negyedik fazisu larvai ellen (L3, L4).
Ugyancsak hatékony a gyomorbélcsatorna fonalférgei ellen.

A moxidektin kdlcsonhatasba 1ép a GABA és glutamat szabalyozott klorid-csatornakkal. Ennek
hatasara a poszt-szinaptikus klorid csatornak kinyilnak. A bearaml6 kloridionok hatasara egy
irreverzibilis nyugalmi allapot alakul ki. Az eredmény az érintett parazitdk petyhiidt bénulasa, amelyet
a parazita pusztulasa és/vagy kitiriilése kdvet.
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4.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Helyi alkalmazas utan az imidakloprid egy napon belill gyorsan eloszlik az allat bérén. Jol kimutathato
a kezelések kozott idoszakban a testfeliileten. A moxidektin a boron keresztiil szivodik fel, és macskak
esetében a maximalis plazmakoncentraciot 1-2 nappal a kezelés utan éri el. A boron at felszivodas
utan a moxidektin szisztémasan oszlik el, €s lassan iiriil a plazmabol, amit az egy honapos kezelések
kozotti szakaszok alatt mérhetd plazmakoncentraciok igazolnak.

4.3 Kornyezetre gyakorolt hatasok, ha értelmezhetd

Lasd a 6.5 pontot

5. KLINIKAI JELLEMZOK

5.1 Célallat fajok

Macska

5.2 Terapias javallatok <célallat fajonként >( ha értelmezhet6)

Kiils6 és belso parazitakkal fert6zott illetve fertézés kockazatanak kitett macskak részére.
Bolhassag (Ctenocephalides felis) kezelésére és megelozésére, fiilrithdsség kezelésére (Otodectes
cynotis), sziviérgesség megeldzésére (Dirofilaria immitis L3 és L4 larvai ellen) és a gyomorbél-
csatorna fonalférgessége kezelésére (Toxocara cati és Ancylostoma tubaeforme L4 larvai, nem
ivarérett férgek, kifejlett férgek ellen).

cres

5.3 Ellenjavallatok
Nem alkalmazhat6 9 hetesnél fiatalabb macskakolykokon.

A terapias elony/kockazat gondos mérlegelését kovetden alkalmazhato 1 kg-nal kisebb testtomegii
allatok kezelésére.

Mivel kevés a tapasztalat a termék beteg és legyengiilt allatokon valé hasznalataval kapcsolatban,
ezért a terapias elény/kockazat gondos mérlegelését kvetden alkalmazhato.

Kutyékon a megfeleld Advocate kutydknak terméket kell alkalmazni, ami 10 % imidaklopridot és
2,5 % moxidektint tartalmaz.

5.4 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

A termék hasznalata atmeneti viszketegséget okozhat macskakon. Ritkan zsiros szoérzet, borpir, hanyas
jelentkezhet. Ezek a tiinetek tovabbi kezelés nélkiill megsziinnek. Ha az allat a kezelés utan annak
helyét lenyalja, alkalmanként d&tmeneti idegrendszeri tiinetek alakulhatnak ki (1d 5.9 Tuladagolas).

A termék keser(i izll. Ha az allat kozvetleniil a kezelés utan annak helyét lenyalja, alkalmanként
nyalzas jelentkezhet. Ez nem mérgezési tiinet, €s néhany perc utan kezelés nélkiil megsziinik. A
szakszer(i alkalmazas minimalizalja a csepegtetési hely lenyalasanak valdszinliségét.

5.5 Az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Ugyelni kell arra, hogy a cseppentd pipetta tartalma vagy a felvitt anyag ne keriilhessen a kezelt

és/vagy mas allatok szemébe vagy szajaba. Ne enged;jiik, hogy a kezelés utan kozvetleniil az allatok
egymast nyalogassak. Mint minden makrociklikus vegyiiletet tartalmazo6 termék esetében, az alabb
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felsorolt kutyafajtak esetében a szajon at valo felvételt meg kell akadalyozni: skot juhaszkutya (collie),
6angol juhaszkutya (bobtail) és rokon fajtai vagy ezek keverékei.

Ajanlott, hogy szivféreggel fert0zott teriileten €16, vagy ilyen teriiletre utazé macskakat havonta
kezeljék Advocate-tal a fert6z6dés megakadalyozasara. . Bar a macska szivférgességének egyértelmi
megallapitasara korlatozottak a lehetdségek, mégis ajanlatos a profilaktikus kezelés megkezdése eldtt
minden 6 hoénaposnal idésebb macskanal megkisérelni a fert6zottség kimutatasat, mivel a termék
alkalmazasa azokon az allatokon, amelyekben kifejlett szivféregalakok fordulnak eld, stlyos
nemkivanatos hatasokat, koztiik elhullast eredményezhet. Amennyiben kifejlett szivféreggel vald
fertdzottséget diagnosztizalnak, az allatot a leglijabb tudomanyos ismeretek szerint kell kezelni.

Barmely anthelmintikum csaladdal szemben kialakulhat rezisztencia az adott csaladba tartozo
anthelmintikum ismételt gyakori alkalmazasa utan.

5.6 Vembhesség, laktacio6 idején torténé alkalmazas

A termék artalmatlansaga nem igazolt a vemheség és laktacio idején. A patkanyon és nyulon végzett
laboratoriumi vizsgalatok szerint az imidakloprid és a moxidektin nem rendelkezik bizonyitott
teratogén, foetotoxikus, maternotoxikus hatassal. A terapias eldny/kockazat gondos mérlegelését
kovetden alkalmazhato.

5.7 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Advocate kezelés alatt mas makrociklikus lakton antiparazitikum alkalmazasa tilos.

Az Advocate és mas rutinszerlien alkalmazott allatgydgyaszati készitmény, allatorvosi vagy sebészeti
beavatkozas kozott kdlcsonhatast nem tapasztaltak.

5.8 Adagolas és alkalmazas modja

Adagolas:

Az ajanlott minimalis adag 10 mg/testtomegkg imidakloprid és 1,0 mg/testtomegkg moxidektin, ami
megfelel 0,1ml/testtomegkg ,,Advocate macskaknak™ készitménynek.

A kezelést a helyi epidemioldgiai helyzet hatdrozza meg.

A macska A haszniland6 termék Térfogat | Imidakloprid Moxidektin
testsulya [kg]| kiszerelése [ml] [mg/ttkg] [mg/ttkg]
4 kg-ig Advocate kistestii macskaknak 0,4 minimum 10 minimum 1
4 - 8 kg kozott | Advocate nagytestii macskaknak 0,8 10 - 20 1-2
8 kg felett A cseppent6 pipettak megfelelé kombinacidja

Bolhassag kezelése és megeldzése

Egyetlen kezelés 4 hétig megel6zi az Gjrafert6zodést. A kornyezetben mar meglévo babok 6 vagy tobb
héttel a kezelés utan is kifejlodhetnek a kornyezet klimatikus viszonyaitol fliggden. Ezért sziikséges
lehet az Advocate kezelést kombindlni olyan szerrel, amely hatasos az allat tartozkodasi helyén
elofordulo fejlodési alakokra és igy megallitani a bolhak életciklusanak kornyezetben zajlé részét. Ez a
lakokornyezet bolhafertézottségénekgyorsabb megsziinését eredményezheti. A terméket havonta kell
alkalmazni, amennyiben a bolhaallergias dermatitis kezelésének részeként hasznaljak.
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Fiilrithosseg kezelésere (Otodectes cynotis)

Egyszeri kezelés elegend6.30 nappal a kezelés utan allatorvosi feliilvizsgalat javasolt, mivel egyes
allatok esetében masodik kezelés is sziikséges. Nem szabad kozvetleniil a kiils6 hallojaratba juttatni..

Szivférgesség megeldzése

A szivféreggel fert6zott teriileten €16, vagy ilyen teriileten atutazott macskak kifejlett szivféreggel
fertézottek lehetnek. Ezért a kezelés elétt az 5.5 pont alatt adott tanacsok megfontolasa javasolt.

A szivférgesség megel6zésére a terméket havonta rendszeresen kell alkalmazni abban az iddszakban,
amikor a szinyogok (a szivféreg larvainak koztigazdai és vektorai) jelen vannak. A terméket lehet az
egész év soran folyamatosan alkalmazni, vagy a szunyogok megjelenése eldtt legalabb 1 honappal
elkezdeni. A kezelést havonta folytatni kell a szunyogok utolsé észlelését kovetd egy honapig. A
kezelés folyamatossaganak fenntartasa érdekében célszerti minden honap azonos napjan kezelni. Ha
mas szivféreg ellenes programrol vagy termékrdl torténik a valtas az Advocate-ra, az elsd kezelést az
el6z06 termék hasznalata utan egy honapon beliil kell megejteni.

Nem endémias teriileten a macskak nincsenek kitéve a fert6zottség kockazatanak, ezért kezelhetdek
minden ilyen iranyu elézetes megfontolas nélkdil.

Fondlférgesseg és kamposférgesseg elleni kezelés

A szivféreg endémiés teriiletein a havonta végzett kezelés szignifikansan csokkentheti a kampos-és
ors6férgekkel valo jrafert6zodés veszélyét. A szivféregtdl nem endémias teriileteken a termék a
szezonalis bolha és gasztrointesztinalis fonalférgek elleni program részeként alkalmazhato.

Alkalmazas modja

Kiilsdleges alkalmazas

Vegyen ki egy cseppentd pipettat a csomagbol. Tartsa a cseppentd pipettat allo helyzetben, kupakkal
felfelé, és csavarva hlizza le a biztonsagi kupakot. A kupakot forditsa meg, nyomja rad a cseppentd
pipetta végére és csavarva hlizza le, ahogy a képen lathato.

Ezutan a tarkén, a koponya alapjanél hajtsa szét a szért igy, hogy a bor lathatova valjék. Erintse a
pipetta hegyét a borhoz és a pipetta hasanak tobbszori 6sszenyomasaval iiritse a tubus teljes tartalmat a
borre.
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A tarkoétajékon alkalmazva minimalisra csokken a lenyalas veszélye. Csak ép borre alkalmazza.
5.9 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok ) (ha sziikséges)

Az ajanlott dozis tizszereséig emelkedd adagot nemkivanatos hatas tiinete és klinikai jele nélkiil
toleraltak a macskak.

Macskakolykoket kéthetente az ajanlott adag 5-szorosével kezeltek, dsszesen 6 alkalommal, és nem
tapasztaltak a termék artalmatlansagaval kapcsolatban stlyos problémat. Atmeneti pupillatagulat,
nyalzas, hanyas és a 1égzés atmeneti felgyorsulasa volt tapasztalhato

Véletlen lenyelés utan atmeneti idegrendszeri tiinetek, ugymint ataxia, altalanos izomremegés,
szemtiinetek ( kitagult pupilla, gyenge pupillareflex, nisztagmus), rendellenes 1égzés, nyalzas, hanyas
ritkan eléfordulhat.

Véletlen lenyelés utan tiineti kezelést kell alkalmazni. Nincs ismert antidotum. Aktiv szén adasa
hatasos lehet.

5.10 Kiilonleges figyelmeztetések az egyes célallat fajokra vonatkozoan

Léasd az 5.5-6s pontot.

Amenyiben a havi kezelések kozotti idészakban a kezelt allat egy-két alkalommal rovid ideig vizzel
érintkezik, az valosziniileg nem csokkenti jelentds mértékben a termék hatékonysagat. A kezelés utani
gyakori samponos fiirdetés vagy benedvesités azonban csokkentheti a termék hatékonysagat.

5.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezhetd.

5.12 Az illatok kezelését végzo személyre vonatkozéo munkavédelmi 6vorendszabalyok

Meg kell akadalyozni, hogy a készitmény szembe, szajba, borre keriiljon.

A termék hasznalata kozben ételt, italt fogyasztani és dohanyozni tilos.

Hasznalat utan alaposan kezet kell mosni.

A kezelés utan az allatot nem szabad simogatni, amig a kezelés helye szaraz nem lesz.

A borre kertilt szennyezddést szappannal és vizzel azonnal le kell mosni.

Benzil-alkohol, imidakloprid vagy moxidektin irdnti ismert tulérzékenység esetén keriilni kell az
allatgyogyaszati szerrel valo érintkezést. Nagyon ritka esetekben egyedi borérzékenységi reakciok (pl.:
allergia, irritacio, bizsergés) jelentkezhetnek a termék hasznalata utan.

Ha véletleniil a készitmény a szembe keriil, b6 vizzel ki kell 6bliteni.

Ha a bor vagy szem érzékenység huzamosabb ideig fennall, vagy a készitményt véletlentil lenyelték,
haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, és a hasznalati utasitast vagy a cimkét megmutatni.

Az Advocate oldoszere megfesthet egyes anyagokat igy bért, szovetet, milanyagokat és zart
feliileteket. Hagyjuk a kezelés helyét megszaradni, miel6tt ilyen anyagokkal érintkezni enged;jiik az
allatot.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Fontosabb inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.
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6.2 Felhasznialhatésagi idotartam
3év

6.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok
30°C alatti hdmérsékleten tarolando.

6.4 Csomagolas (a tartily jellege, kiszerelési egységek)

Kiszerelés 0,4 ml és 0,8 ml cseppentd pipettanként
3, 4 vagy 6 adagoladsi egységet tartalmazd cseppentd pipetta
buborékcsomagolasban

A tartaly anyaga fehér polipropilén egységnyi adagolast cseppentd pipetta csavaros
zarokupakkal

Nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.5 A fel nem hasznalt készitmény vagy hulladékanak kezelésére, megsemmisitésére
vonatkoz6 utasitasok, (amennyiben sziikségesek)

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint az allatgydgyaszati készitményekbol
szarmazo hulladék anyagokat a helyi hatosagi kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

Az Advocate nem keriilhet természetes vizekbe, mert veszélyes lehet a halakra és més vizi
¢lolényekre.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE VAGY
CEGJELZESE ES CIME VAGY SZEKHELYE

Bayer HealthCare AG

D-51368 Leverkusen

Németorszag / Germany

A NAGY- ES KISKERESKEDELMI FORGALMAZASRA ES/VAGY
FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK:

Nem értelmezhetd.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/2/03/039/001-004, EU/2/03/039/013-014

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

2003. aprilis
A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

2005. januar
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1. AZALLATGYOGYASZATI GYOGYSZERKESZITMENY NEVE
Advocate racsepegtetd oldat mini kutyaknak

Advocate racsepegtetd oldat kistesti kutyaknak

Advocate racsepegtetd oldat kozepes testli kutyaknak

Advocate racsepegtetd oldat nagytestii kutyaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Az Advocate kutydknak 10 % imidaklopridot és 2,5 % moxidektint tartalmaz.

1 adag (cseppentd pipetta) Advocate tartalmaz:

Egység | Imidakloprid | Moxidektin
adag
Advocate mini kutyaknak (£ 4 kg) 0,4 ml 40 mg 10 mg
Advocate kistestii kutyadknak (> 4-10 kg) 1,0 ml 100 mg 25 mg
Advocate kdzepes testii kutyadknak (> 10-25 kg) 2,5ml 250 mg 62,5 mg
Advocate nagytestli kutyaknak (> 25-40 kg) 4,0 ml 400 mg 100 mg

Vivéanyag:

Benzil-alkohol
0,1 % butilhidroxi-toluén (E 321; mint antioxidans)

3.  GYOGYSZERFORMA

Racsepegtetd oldat
Attetsz0, sargabol barnasba hajlo oldat

4.  FARMAKOLOGIAI JELLEMZOK
4.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: terapias antiparazitikum; ATC-vet kod: QP54ABS52

Az imidakloprid 1-(6-kloro-3-piridilmetil)-N-nitro-imidazolidin-2-ylidenamine a kloronikotinil
csoportba tartozo ektoparazitikum. Kémiailag pontos megnevezése: kloronikotinil-nitroguanidin. Az
imidakloprid hatékony a kifejlett bolhak €s azok larvai ellen is. Az imidakloprid kifejlett bolhak elleni
hatékonysagan tul kimutattak a kezelt kutya kdrnyezetében fejlodoé bolhalarvak ellen kifejtett larvicid
hatasat is. A kutya kornyezetében €16 bolhalarvak a kezelt allattal torténd érintkezés utan elpusztultak.
A vegyiiletnek nagy affinitasa van a rovarok kozponti idegrendszerének (CNS) poszt-szinaptikus
nikotinerg acetilkolin receptoraihoz. A rovar kolinerg ingeriilet-atvitel kdvetkezményes gatlasa a
parazita bénulasat és elhullasat okozza.

Az eml0sok nikotinerg receptoraval valo kolcsonhatas gyenge volta és a vér-agy gaton torténd
bizonyitottan gyenge athatolasa miatt az emlosok kdzponti idegrendszerére gyakorlatilag nem hat. Az
imidakloprid csak minimalis farmakologiai aktivitassal rendelkezik emlésokben.

A moxidektin, 23-(O-metiloxim)-F28249 alfa a milbemicin csaladba tartoz6é masodik generacios
makrociklikus lakton. Antiparazitikus hatasa van, amely hatékony tobb kiils6 €s belsé é16skodo ellen.
A moxidektin hatékony a Dirofilaria immitis harmadik és negyedikfazist larvai ellen (L3, L4).
Ugyancsak hatékony a gyomorbélcsatorna fonalférgei ellen.

A moxidektin kdlcsonhatasba 1ép a GABA és glutamat szabalyozott klorid-csatornakkal. Ennek
hatasara a posztszinaptikus kloridcsatornak kinyilnak. A bearamlé kloridionok hatasara egy

8/64



irreverzibilis nyugalmi allapot alakul ki. Az eredmény az érintett parazitdk petyhiidt bénulasa, amelyet
a parazita pusztulasa és/vagy kitiriilése kdvet.

4.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Helyi alkalmazas utan az imidakloprid egy napon belill gyorsan eloszlik az allat bérén. Jol kimutathato
a kezelések kozott idészakban a testfeliileten. A moxidektin a boron keresztiil szivodik fel, és kutyak
esetében a maximalis plazmakoncentracidt 4-9 nappal a kezelés utan éri el. A bordn at felszivodas
utan a moxidektin szisztémasan oszlik el, és lassan {iriil a plazmabol, amit az egy honapos kezelések
kozotti szakaszok alatt mérhetd plazmakoncentraciok igazolnak.

4.3 Kornyezetre gyakorolt hatasok, ha értelmezhetd

Lasd a 5.5 és a 6.5 pontot

5. KLINIKAI JELLEMZOK

5.1 Célallat fajok

Kutya

5.2 Terapias javallatok <célallat fajonként >( ha értelmezhetd)

Kiilso6 és belso parazitakkal fert6zott illetve fertdzés kockdzatanak kitett kutyak részére.

Bolhassag (Ctenocephalides felis) kezelésére és megel6zésére, filrithdsség (Otodectes cynotis),
riihosség (korokozo Sarcoptes scabiei var. canis) és demodikozis (korokozd Demodex canis)
kezelésére, szivtérgesség megeldzésére (Dirofilaria immitis L3 és L4 larvai ellen) és a gyomorbél-
csatorna fonalférgessége kezelésére (Toxocara canis, Ancylostoma caninum és Uncinaria
stenocephala L4 larvai, nem ivarérett férgek, kifejlett férgek ellen, valamint Toxascaris leonina €s
Trichuris vulpis kifejlett egyedei ellen).

crer

5.3 Ellenjavallatok
Nem alkalmazhato 7 hetesnél fiatalabb kutyakolykokon.

A terapias elony/kockazat gondos mérlegelését kovetden alkalmazhatd 1 kg-nal kisebb testtomegii
allatok kezelésére.

Mivel kevés a tapasztalat a terméek beteg €s legyengiilt allatokon vald hasznalataval kapcsolatban,
ezért a terapias elony/kockazat gondos mérlegelését kovetden alkalmazhato.

Macskakon a megfelelé Advocate macskaknak terméket kell alkalmazni, ami 10 % imidaklopridot és
1,0 % moxidektint tartalmaz.

5.4 Mellékhatasok (gyakorisaga és stlyossaga)

A termék hasznalata atmeneti viszketegséget okozhat kutydkon. Ritkan zsiros szorzet, borpir, hanyas
jelentkezhet. Ezek a tiinetek tovabbi kezelés nélkiil megsziinnek. Ha az allat a kezelés utan annak
helyét lenyalja, alkalmanként atmeneti idegrendszeri tiinetek jelentkezhetnek (1d. 5.9 Tuladagolas).

A termék kesertl izii. Ha az allat kozvetleniil a kezelés utan annak helyét lenyalja, alkalmanként

nyalzas jelentkezhet. Ez nem mérgezési tiinet, és néhany perc utan kezelés nélkiil megsziinik. A
szakszerli alkalmazas minimalizalja a csepegtetési hely lenyalasanak valoszintiségét.
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5.5 Az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Ugyelni kell arra, hogy a cseppentd pipetta tartalma vagy a felvitt anyag ne keriilhessen a kezelt
és/vagy mas allatok szemébe vagy szajaba. Ne enged;jiik, hogy a kezelés utan kdzvetleniil az allatok
egymast nyalogassak.

Amikor a terméket 3-4 kiilonb6z6 helyre applikaljuk, (1d. 5.8) kiiléndsen iigyelni kell arra, hogy
megel6zziik a kezelt teriiletek lenyalasat.

Mint minden makrociklikus vegyiiletet tartalmazo termék esetében, az alabb felsorolt kutyafajtak
esetében nagyon fontos a pontos alkalmazas (az 5.8 pont leirasa szerint) , ahol fleg a szajon at vald
felvételt kell megakadalyozni: skot juhdsz (collie), 6angol juhdszkutya (bobtail) és rokon fajtai vagy
ezek keverékei.

rrrrrr

rrrrrr

usztatni.

Bar a termék kifejlett szivféreggel fert6zott kutyan is biztonsagosan alkalmazhatd, nincs terapias
hatasa a kifejlett szivféregre (Dirofilaria immitis). Ezért ajanlatos minden szivféreg endémias teriileten
€16 6 honapos vagy iddsebb kutyat a szivféreg fertozottségre tesztelni a termék alkalmazasa elott.

Barmely anthelmintikum csaladdal szemben kialakulhat rezisztencia az adott csaladba tartozo
anthelmintikum ismételt gyakori alkalmazasa utan.

5.6 Vembhesség, laktacio idején torténé alkalmazas

A termék artalmatlansdga nem igazolt a vemheség €s laktacié idején. A patkanyon és nyulon végzett
laboratoriumi vizsgalatok szerint az imidakloprid és a moxidektin nem rendelkezik bizonyitott
teratogén, foetotoxikus, maternotoxikus hatassal. A terapias elony/kockazat gondos mérlegelését
kovetden alkalmazhato.

5.7 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Advocate kezelés alatt mas makrociklikus lakton antiparazitikum alkalmazasa tilos.

Az Advocate és mas rutinszeriien alkalmazott allatgyogyaszati készitmény, allatorvosi vagy sebészeti
beavatkozas kozott kdlesonhatast nem tapasztaltak.

5.8 Adagolas és alkalmazas modja

Adagolas:

Az ajanlott minimalis adag 10 mg/testtomeg kg imidakloprid és 2,5 mg/testtomeg kg moxidektin, ami
megfelel 0,1ml/testtomeg kg ,,Advocate kutyaknak” készitménynek.

A kezelést a helyi epidemioldgiai helyzet hatdrozza meg.

A Kkutya testsulya | A hasznilandé termék kiszerelése | Térfoga | Imidakloprid | Moxidektin
[kg] t [ml] [mg/ttkg] [mg/ttkg]
4 kg-ig Advocate mini kutyaknak 0,4 minimum 10 | minimum 2,5
4 - 10 kg kdzott | Advocate kistestii kutyaknak 1,0 10 -25 2,5-6,25
10 - 25 kg kozott | Advocate kozepes testii kutydknak 2,5 10 - 25 2,5-6,25
25 — 40 kg kozott | Advocate nagytestii kutyaknak 4,0 10-16 2,5-4
40 kg felett A cseppentd pipettak megfelelé kombinacidja
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Bolhassag kezelése és megeldzése

Egyetlen kezelés 4 hétig megeldzi az ujrafert6zodést. A komyezetben eldforduld babok 6 vagy tobb
héttel a kezelés utan is kifejlédhetnek a kornyezet klimatikus viszonyaitol fliggden. Ezért sziikséges
lehet az Advocate kezelést kombinalni olyan szerrel, amely hatasos az allat tartozkodasi helyén
eléfordulo fejlodési alakokra és igy megallitani a bolhak életciklusanak kérnyezetben zajlo részét. Ez a
lakokornyezet bolhafert6zottségénekgyorsabb megsziinését eredményezheti. A terméket havonta kell
alkalmazni, amennyiben a bolhaallergias dermatitis kezelésének részeként hasznaljak.

Flilriihosség kezelésére (Otodectes cynotis)

Egyszeri kezelés elegendd. Minden kezelés el6tt javasolt a tormeléket a kiilsé hallojaratbol 6vatosan
eltavolitani. 30 nappal a kezelés utan allatorvosi feliilvizsgalat javasolt, mivel egyes allatok esetében
masodik kezelés is sziikséges. Nem szabad kozvetleniil a kiilsé hallojaratba juttatni.

Riihdsseg (korokozo Sarcoptes scabiei var. canis)

Két kezelés sziikséges 4 hétes idokozzel.

Demodikozis kezelésére (korokozo Demodex canis)

Egységnyi adag 4 hetes id6kdzokkel 2-4 alkalommal megismételve hatékony a Demodex canis ellen,
és a klinikai elvaltozasok jelent0s javulasat eredményezi. Mivel a demodikoézis Osszetett koroktanu
betegség, ahol lehetséges, tanacsos a mogottes betegséget is megfelelden kezelni.

Szivférgesség megeldzése

A szivféreggel fert6zott teriileten €16, vagy ilyen teriileten atutazott kutyak kifejlett szivféreggel
fertézottek lehetnek. Ezért a kezelés elétt az 5.5 pont alatt adott tanacsok megfontolasa javasolt.

A szivférgesség megel6zésére a terméket havonta rendszeresen kell alkalmazni abban az iddszakban,
amikor a szinyogok (a szivféreg larvainak koztigazdai és vektorai) jelen vannak. A terméket lehet az
egész év soran folyamatosan alkalmazni, vagy a szunyogok megjelenése eldtt legalabb 1 honappal
elkezdeni. A kezelést havonta folytatni kell a szunyogok utolsé észlelését kovetd egy honapig. A
kezelés folyamatossaganak fenntartasa érdekében célszerti minden hénap azonos napjan kezelni. Ha
mas szivféreg ellenes programrol vagy termékrdl torténik a valtas az Advocate-ra, az elsd kezelést az
el6z0 termék hasznalata utan egy honapon beliil kell megejteni.

Nem endémias teriileten a kutyak nincsenek kitéve a fertdzottség kockazatanak, ezért kezelhetéek
minden ilyen irdnyu elézetes megfontolas nélkdil.

Fonadlférgesség, kamposférgesseg és ostorfergesség elleni kezelés

A szivféreg endémias teriiletein a havonta végzett kezelés szignifikansan csokkentheti a
fonalférgekkel, kamposférgekkel és ostorférgekkel vald tjrafert6zodés veszEélyét. A sziviéregtdl nem
endémias teriileteken a termék a szezonalis bolha és gasztrointesztinalis fonalférgek elleni program
részeként alkalmazhato.

Vizsgalatok kimutattak, hogy a havi kezelés megel6zi az Uncinaria stenocephala fert6zést.

Alkalmazas modja

Kiilsdleges alkalmazas
Vegyen ki egy cseppentO pipettat a csomagbol. Tartsa a cseppentd pipettat allo helyzetben, kupakkal

felfelé, és csavarva huizza le a biztonsagi kupakot. A kupakot forditsa meg, nyomja ra a pipetta végére
¢és csavarva huzza le ugy, ahogy a képen lathato.
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25 kg alatti testtOmegii kutyanal

Hajtsa szét a szort az 4116 helyzetben 1€v6 kutya valltajékan, a lapockak kozott, amig a bor lathatéva
nem valik. Amikor csak lehetséges, ép bort kezeljen. Erintse a pipetta hegyét az allat béréhez, és
tobbszor erdteljesen nyomja Ossze a pipetta hasat, amig a teljes tartalma a borre keriil.

25 kg feletti testtomegii kutyaknal:

Al16 helyzetben 1év6 kutyat kezeljen, mert ez megkonnyiti a kezelést. A pipetta tartalmat egyenletesen
ossza el 3-4 helyre a lapockak koziil indulva a farktdig. Hajtsa szét a sz6rt minden ponton, amig a bor
lathatova nem valik. Amikor csak lehetséges, ép bort kezeljen. Erintse a pipetta hegyét az allat
boréhez, és erdteljes nyomassal juttassa az oldat egy részét a borre. Ne juttasson olyan nagy
mennyiségli oldatot egy pontra, hogy az oldat lecsorogjon az allat oldalan.

5.9 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok ) (ha sziikséges)

Az ajanlott dozis tizszereséig emelkedé adagot nemkivanatos hatas tiinete €s klinikai jele nélkiil
toleraltak a kutyak.

Kutyakdlykoket kéthetente az ajanlott adag 5-szorosével kezeltek, 6sszesen 6 alkalommal, és nem
tapasztaltak a termék artalmatlansagaval kapcsolatban sulyos problémat. Atmeneti pupillatagulat,
nyalzas, hanyas és a 1égzés atmeneti felgyorsulasa volt tapasztalhatd.

Véletlen lenyelés utan atmeneti idegrendszeri tiinetek, ugy mint ataxia, altalanos izomremegés,

szemtiinetek ( kitagult pupilla, gyenge pupillareflex, nisztagmus), rendellenes 1égzés, nyalzas, hanyas
ritk&n el6fordulhat.
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Ivermektinre érzékeny skot juhdszkutyak az ajanlott dozis 6tszoroséig emelt adagot nemkivanatos
hatasok nélkiil toleraltak. Az eldirt adag 40 %-at szajon at adva , sulyos idegrendszeri tiinetek
jelentkeztek. Az eldirt adag 10 %-at szajon at adva, nem jelentkeztek nemkivanatos hatasok.

Kifejlett szivféreggel fert6zott kutyak az ajanlott dozis 6tszordsével kéthetente, 6sszesen 3 alkalommal
kezelve nem mutattak nemkivanatos hatast.

Véletlen lenyelés utan tiineti kezelést kell alkalmazni. Nincs ismert antidotum. Aktiv szén adasa
hatasos lehet.

5.10 Kiilonleges figyelmeztetések az egyes célallat fajokra vonatkozéan

Lasd az 5.5-0s pontot.

Amennyiben a havi kezelések kozotti idészakban a kezelt allat egy-két alkalommal rovid ideig vizzel
érintkezik, az valosziniileg nem csokkenti jelentds mértékben a termék hatékonysagat. A kezelés utani
gyakori samponos fiirdetés vagy benedvesités azonban csokkentheti a termék hatékonysagat.

5.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezhetd.

5.12 Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozéo munkavédelmi 6vorendszabalyok

Meg kell akadalyozni, hogy a készitmény szembe, szajba, borre keriiljon.

A termék hasznalata kozben ételt, italt fogyasztani és dohanyozni tilos.

Hasznalat utan alaposan kezet kell mosni.

A kezelés utan az allatot nem szabad simogatni, amig a kezelés helye szaraz nem lesz.

A borre keriilt szennyezddést szappannal és vizzel azonnal le kell mosni.

Benzil-alkohol, imidakloprid vagy moxidektin iranti ismert talérzékenység esetén keriilni kell az
allatgyogyaszati szerrel valo érintkezést. Nagyon ritka esetekben egyedi bérérzékenységi reakciok (pl.:
allergia, irritacio, bizsergés) jelentkezhetnek a termék hasznalata utan.

Ha véletleniil a készitmény a szembe keriil, b6 vizzel ki kell 6bliteni.

Ha a bor vagy szem érzékenység huzamosabb ideig fennall, vagy a készitményt véletleniil lenyelték,
haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, €s a hasznalati utasitast vagy a cimkét megmutatni.

Az Advocate oldoszere megfesthet egyes anyagokat igy bort, szovetet, miianyagokat és zart
feliileteket. Hagyjuk a kezelés helyét megszaradni, miel6tt ilyen anyagokkal érintkezni enged;jiik az
allatot.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Fontosabb inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.2  Felhasznalhatdésagi idotartam

3¢év
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6.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok
30°C alatti homérsékleten tarolando.

6.4 Csomagolas (a tartaly jellege, kiszerelési egységek)

Kiszerelés 0,4 ml, 1,0 ml, 2,5 ml és 4,0 ml cseppentd pipettanként
3, 4 vagy 6 adagolasi egységet tartalmazd cseppentd pipetta,
buborékcsomagolasban

A tartaly anyaga fehér polipropilén egységnyi adagolasu cseppentd pipetta csavaros
zarokupakkal

Nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.5 A fel nem hasznalt készitmény vagy hulladékanak kezelésére, megsemmisitésére
vonatkoz6 utasitasok, (amennyiben sziikségesek)

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint az allatgydgyaszati készitményekbol
szarmazo hulladék anyagokat a helyi hatosagi kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

Az Advocate nem keriilhet természetes vizekbe, mert veszélyes lehet a halakra és mas vizi
¢lélényekre.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE VAGY
CEGJELZESE ES CIME VAGY SZEKHELYE
Bayer HealthCare AG

D-51368 Leverkusen
Németorszag / Germany

A NAGY- ES,KI’SKERESKEDELMI’FORGALMAZASRA ES/VAGY
FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK:

Nem értelmezhetd.

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/2/03/039/005-012, EU/2/03/039/015-018

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

2003. aprilis
A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

2005. januar
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II. SZ. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTASI
ENGEDELLYEL RENDELKEZO GYARTO

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY FELTETELEIL, BELEERTVE AZ
ELLATAS ES FELHASZNALAS MEGKOTESEIT

AZ ELLATAS ES/VAGY A FELHASZNALAS TILTASA

A MARADEKANYAG-SZINTEK DEKLARACIOI
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A. A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTASI
ENGEDELLYEL RENDELKEZO GYARTO

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelos gyarto neve és cime:

KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

D-24106 Kiel

Németorszag

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY FELTETELEI, BELEERTVE AZ
ELLATAS ES FELHASZNALAS MEGKOTESEIT
Vénykdateles allatgyogyszer.

A forgalomba hozatali engedély tulajdonosanak tdjékoztatnia kell az Eurdpai Bizottsagot a jelen
engedéllyel engedélyezett gyogyaszati termékkel kapcsolatos marketing tervekrol.

A CVMP kérése alapjan a kérvényezo beleegyezett az alabbi kovetd intézkedések felajanlasaba:

Teriilet Leiras Hatalybalép
és ideje
Mindség A kovet6 stabilitasvizsgalatok (25°C/60% relativ paratartalom, 12 | 2004. 07. O1.

hénapon at) eredményeit, beleértve a kozbiils6 termékek elsé
harom termelési egységébdl végzett bomlastermékek vizsgalatat,
be kell nytjtani, amint hozzaférhetdek. Addig az dmlesztett
termék tarolasi idejét maximum 6 hoénapban hatdrozzak meg.

C. AZELLATAS ES/VAGY A FELHASZNALAS TILTASA

Nem értelmezheto.

D. A MARADEKANYAG-SZINTEK DEKLARACIOI

Nem értelmezhetd.
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III. SZMELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON, VAGY ANNAK HIANYABAN A KOZVETLEN
CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Advocate racsepegteto oldat Kkistestii macskaknak

Kiils6 csomagolas, 3, 4, 6 cseppenté pipettas doboz

1. A GYOGYSZERKESZITMENY NEVE

Advocate racsepegtetd oldat kistestli macskaknak

2.  HATO-ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

Egy 0.4 ml-es cseppentd pipetta tartalmaz:
Hatéanyagok: 40 mg imidakloprid, 4 mg moxidektin
Segédanyagok: Benzil-alkohol, 0,1 % butilhidroxi-toluén (E 321; mint antioxidans)

3.  GYOGYSZERFORMA

Racsepegtetd oldat

4. KISZERELESI EGYSEGEK

3 cseppentd pipetta
4 cseppentd pipetta
6 cseppent? pipetta

5. CELALLAT FAJOK

Macskak részére 4 kg testtomegig

| 6.  JAVALLAT(OK)

Kiils6 és bels6 parazitakkal fert6zott illetve fertdzés kockazatanak kitett macskak részére.
Bolhéssag (Ctenocephalides felis) kezelésére és megel6zésére, fulriihdsség kezelésére (Otodectes
cynotis), sziviérgesség megeldzésére (Dirofilaria immitis L3 és L4 larvai ellen) és a gyomorbél-
csatorna fonalférgessége kezelésére (Toxocara cati és Ancylostoma tubaeforme L4 larvai, nem
ivarérett férgek, kifejlett férgek ellen).

crer

7.  ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Kiils6leges alkalmazas
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt hasznalati utasitast.

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezhetd
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9. KULON FIGYELMEZTETES (EK), HA SZUKSEGESEK

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt hasznalati utasitast.

Ne alkalmazzuk 9 hetesnél fiatalabb kolykon. T4jékozdodjon allatorvosanal, ha a terméket vembhes,
vagy szoptaté macskan, beteg vagy labadoz6 allaton vagy 1 kg-nal kénnyebb allaton kivanja
alkalmazni.

10. LEJARATI IDO

Felhasznalhato { honap / év }...ig

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

30°C alatt tarolando.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZER-
KESZITMENYEK VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint az allatgydgyaszati készitményekbol
szarmazo hulladék anyagokat a helyi hatosagi kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.
Az Advocate nem keriilhet természetes vizekbe, mert veszélyes lehet a halakra és més vizi
¢lolényekre.

13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” megjelolés

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” megjelolés

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CiME,
VMINT AZ EEA TERULETEN A KESZTERMEK FELSZABADITASAERT FELELOS
GYARTO NEVE ES CIME, HA NEM AZONOS AZ ELOBBIVEL

Bayer HealthCare AG KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH
D-51368 Leverkusen, Németorszag Projensdorfer Str. 324,
D-24106 Kiel, Németorszag

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/03/039/001 3 cseppentd pipetta
EU/2/03/039/002 6 cseppentd pipetta
EU/2/03/039/013 4 cseppentd pipetta
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| 17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.: {szam}

| 18. RENDELHETOSEG/KIADHATOSAG

Csak allatorvosi rendelvényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.

/f\ Bolha

/ Bolhalarva

ﬂ Kamposfeérfesség
O Orsoférgesseg
@ Szivférgesség
o/
% Fiilatka
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A KULSO CSOMAGOLASON, VAGY ANNAK HIANYABAN A KOZVETLEN
CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Advocate racsepegteto oldat nagytestii macskaknak

Kiils6 csomagolas, 3, 4, 6 cseppenté pipettas doboz

1. A GYOGYSZERKESZITMENY NEVE

Advocate racsepegtetd oldat nagytestii macskaknak

2.  HATO-ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

Egy 0,8 ml-es cseppentd pipetta tartalmaz:
Hat6anyagok: 80 mg imidakloprid, 8 mg moxidektin
Segédanyagok: Benzil-alkohol, 0,1 % butilhidroxi-toluén (E 321; mint antioxidans)

3.  GYOGYSZERFORMA

Racsepegtetd oldat

4. KISZERELESI EGYSEGEK

3 cseppentd pipetta
4 cseppentd pipetta
6 cseppentd pipetta

5. CELALLAT FAJOK

Macskak részére 4 - 8 kg testtomeg kozott

| 6. JAVALLAT(OK)

Kiils6 és belso parazitakkal fert6zott illetve fertézés kockazatanak kitett macskak részére.
Bolhassag (Ctenocephalides felis) kezelésére és megelozésére, fiilrithdsség kezelésére (Otodectes
cynotis), szivtérgesség megelozésére (Dirofilaria immitis L3 és L4 1arvai ellen) és a gyomorbél-
csatorna fonalférgessége kezelésére (Toxocara cati és Ancylostoma tubaeforme L4 larvai, nem
ivarérett férgek, kifejlett férgek ellen).

sres

7.  ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Kiils6leges alkalmazas
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt hasznalati utasitast.

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezhet6
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9. KULON FIGYELMEZTETES (EK), HA SZUKSEGESEK

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt hasznalati utasitast.

Ne alkalmazzuk 9 hetesnél fiatalabb kolykon. Tajékozodjon allatorvosanal, ha a terméket vembhes,
vagy szoptatdé macskan, beteg vagy labadozo6 allaton vagy 1 kg-nal kdnnyebb allaton kivanja
alkalmazni.

10. LEJARATI IDO

Felhasznalhato { honap / év }...ig

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

30°C alatt tarolando.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZER-
KESZITMENYEK VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint az allatgyogyaszati készitményekbdl
szarmazo6 hulladék anyagokat a helyi hatdsagi kdvetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.
Az Advocate nem keriilhet természetes vizekbe, mert veszélyes lehet a halakra és mas vizi
¢lélényekre.

13. ,LKIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” megjelolés

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” megjelolés

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CiME,
VALAMINT AZ EEA TERULETEN A KESZTERMEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO NEVE ES CIME, HA NEM AZONOS AZ ELOBBIVEL

Bayer HealthCare AG KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH
D-51368 Leverkusen, Németorszag Projensdorfer Str. 324,
D-24106 Kiel, Németorszag

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/03/039/003 3 cseppentd pipetta
EU/2/03/039/004 6 cseppentd pipetta
EU/2/03/039/014 4 cseppentd pipetta
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| 17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.: {szam}

| 18. RENDELHETOSEG/KIADHATOSAG

Csak allatorvosi rendelvényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.

ﬁ\ Bolha

" Bolhalirva

ﬂ Kamposférfesség
O Orsoférgesseg
@ Szivférgesség
Nof,
% Fiilatka
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A KULSO CSOMAGOLASON, VAGY ANNAK HIANYABAN A KOZVETLEN
CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Advocate racsepegteto oldat mini kutyaknak

Kiils6 csomagolas, 3, 4, 6 cseppenté pipettas doboz

1. A GYOGYSZERKESZITMENY NEVE

Advocate racsepegtetd oldat mini kutyaknak

2.  HATO-ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

Egy 0,4 ml-es cseppentd pipetta tartalmaz:
Hatoanyagok: 40 mg imidakloprid, 4 mg moxidektin
Segédanyagok: Benzil-alkohol, 0,1 % butilhidroxi-toluén (E 321; mint antioxidans)

3. GYOGYSZERFORMA

Racsepegtetd oldat

4. KISZERELESI EGYSEGEK

3 cseppent6 pipetta

5. CELALLAT FAJOK

Kutyak részére 4 kg testtomegig

6. JAVALLAT(OK)

Kiils6 és bels6 parazitakkal fert6zott illetve fert6zés kockazatanak kitett kutyak részére.

Bolhassag (Ctenocephalides felis) kezelésére és megel6zésére, filrithdsség (Otodectes cynotis),
riihosség (korokozo Sarcoptes scabiei var. canis) és demodikozis (korokozd Demodex canis)
kezelésére, sziviérgesség megeldzésére (Dirofilaria immitis L3 és L4 larvai ellen) és a gyomorbél-
csatorna fonalférgessége kezelésére (Toxocara canis, Ancylostoma caninum és Uncinaria
stenocephala L4 larvai, nem ivarérett férgek, kifejlett férgek ellen, valamint Toxascaris leonina és
Trichuris vulpis kifejlett egyedei ellen).

sres

7.  ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Kiilsdleges alkalmazas
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt hasznalati utasitast.

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezhet6
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9. KULON FIGYELMEZTETES (EK), HA SZUKSEGESEK

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt haszndlati utasitast. Ne alkalmazzuk 7 hetesnél fiatalabb
kolykon. Téjékozodjon allatorvosanal, ha a terméket vemhes, vagy szoptato szukan, beteg vagy
labadozo kutyan vagy 1 kg-nal konnyebb kutyan kivanja alkalmazni.

10. LEJARATI IDO

Felhasznalhat6 { honap / év }...ig

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

30°C alatt tarolando.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GY()GYSZER-
KESZITMENYEK VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint az allatgyogyaszati készitményekbdl
szarmazo6 hulladék anyagokat a helyi hat6sagi kovetelményeknek megfelel6en kell megsemmisiteni.
Az Advocate nem keriilhet természetes vizekbe, mert veszélyes lehet a halakra és mas vizi
¢l6lényekre.

13. ,LKIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” megjelolés

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” megjelolés

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME,
VALAMINT AZ EEA TERULETEN A KESZTERMEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO NEVE ES CIME, HA NEM AZONOS AZ ELOBBIVEL

Bayer HealthCare AG KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH
D-51368 Leverkusen, Németorszag Projensdorfer Str. 324,
D-24106 Kiel, Németorszag

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/03/039/005 3 cseppent6 pipetta
EU/2/03/039/006 6 cseppent0 pipetta
EU/2/03/039/015 4 cseppentd pipetta

| 17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.: {szam}
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18. RENDELHETOSEG/KIADHATOSAG

Csak allatorvosi rendelvényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.

f‘ Bolha
/ Bolhalarva

&) Ostorférgesség
ﬂ Kamposfeérfesség
(C \ Orsoférgesseg
@ Szivférgesség
% Fiilatka

% Riihatka

% Demodex
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A KULSO CSOMAGOLASON, VAGY ANNAK HIANYABAN A KOZVETLEN
CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Advocate racsepegteto oldat Kistestli kutyaknak

Kiils6 csomagolas, 3, 4, 6 cseppenté pipettas doboz

1. A GYOGYSZERKESZITMENY NEVE

Advocate racsepegtet6 oldat kistestli kutyaknak

2.  HATO-ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

Egy 1,0 ml-es cseppentd pipetta tartalmaz:
Hatoanyagok: 100 mg imidakloprid, 25 mg moxidektin
Segédanyagok: Benzil-alkohol, 0,1 % butilhidroxi-toluén (E 321; mint antioxidans)

3.  GYOGYSZERFORMA

Racsepegtetd oldat

4. KISZERELESI EGYSEGEK

3 cseppentd pipetta
4 cseppentd pipetta
6 cseppent6 pipetta

5. CELALLAT FAJOK

Kutyak részére 4 — 10 kg testtomeg kozott

6. JAVALLAT(OK)

Kiils6 és bels6 parazitakkal fert6zott illetve fert6zés kockazatanak kitett kutyak részére.

Bolhassag (Ctenocephalides felis) kezelésére és megel6zésére, filrithdsség (Otodectes cynotis),
rithosség (korokozd Sarcoptes scabiei var. canis) és demodikozis (korokozd Demodex canis)
kezelésére, sziviérgesség megeldzésére (Dirofilaria immitis L3 és L4 larvai ellen) és a gyomorbél-

csatorna fonalférgessége kezelésére (Toxocara canis, Ancylostoma caninum és Uncinaria

stenocephala L4 larvai, nem ivarérett férgek, kifejlett férgek ellen, valamint Toxascaris leonina és

Trichuris vulpis kifejlett egyedei ellen).

cye g

7.  ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Kiilsdleges alkalmazas
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt hasznalati utasitast.
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8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezhet6

9. KULON FIGYELMEZTETES (EK), HA SZUKSEGESEK

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt hasznalati utasitast.

Ne alkalmazzuk 7 hetesnél fiatalabb kolykon. T4jékozdodjon allatorvosanal, ha a terméket vembhes,
vagy szoptatd szukan, beteg vagy labadozé kutyan vagy 1 kg-nal kdnnyebb kutyan kivanja
alkalmazni.

10. LEJARATI IDO

Felhasznalhato { honap / év }...ig

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

30°C alatt tarolando.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZER-
KESZITMENYEK VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint az allatgydgyaszati készitményekbol
szarmazo hulladék anyagokat a helyi hatosagi kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.
Az Advocate nem keriilhet természetes vizekbe, mert veszélyes lehet a halakra és més vizi
¢lolényekre.

13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” megjelolés

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” megjelolés

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME,
VALAMINT AZ EEA TERULETEN A KESZTERMEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO NEVE ES CIME, HA NEM AZONOS AZ ELOBBIVEL

Bayer HealthCare AG KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH
D-51368 Leverkusen, Németorszag Projensdorfer Str. 324,
D-24106 Kiel, Németorszag
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16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/03/039/007 3 cseppentd pipetta
EU/2/03/039/008 6 cseppent6 pipetta
EU/2/03/039/016 4 cseppentd pipetta

| 17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.: {szam}

| 18. RENDELHETOSEG/KIADHATOSAG

Csak allatorvosi rendelvényre kiadhato allatgydgyaszati készitmény.

f\ Bolha
/ Bolhalarva
& Ostorférgesség
ﬂ Kamposférfesség
(C \ Orsoférgesseg
@ Szivférgesség
* Fiilatka
% Riihatka
% Demodex
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A KULSO CSOMAGOLASON, VAGY ANNAK HIANYABAN A KOZVETLEN
CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Advocate racsepegteto oldat kozepes testii kutyaknak

Kiils6 csomagolas, 3, 4, 6 cseppenté pipettas doboz

1. A GYOGYSZERKESZITMENY NEVE

Advocate racsepegtetd oldat kdzepes testii kutyaknak

2.  HATO-ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

Egy 2,5 ml-es cseppent6 pipetta tartalmaz:
Hatoanyagok: 250 mg imidakloprid, 62,5 mg moxidektin
Segédanyagok: Benzil-alkohol, 0,1 % butilhidroxi-toluén (E 321; mint antioxidans)

3.  GYOGYSZERFORMA

Racsepegtetd oldat

4. KISZERELESI EGYSEGEK

3 cseppentd pipetta
4 cseppentd pipetta
6 cseppent6 pipetta

5.  CELALLAT FAJOK

Kutyak részére 10-25 kg testtomeg kozott

6. JAVALLAT(OK)

Kiils6 és bels6 parazitakkal fert6zott illetve fert6zés kockazatanak kitett kutyak részére.

Bolhassag (Ctenocephalides felis) kezelésére és megel6zésére, filrithdsség (Otodectes cynotis),
rithosség (korokozd Sarcoptes scabiei var. canis) és demodikozis (korokozd Demodex canis)
kezelésére, sziviérgesség megeldzésére (Dirofilaria immitis L3 és L4 larvai ellen) és a gyomorbél-

csatorna fonalférgessége kezelésére (Toxocara canis, Ancylostoma caninum és Uncinaria

stenocephala L4 larvai, nem ivarérett férgek, kifejlett férgek ellen, valamint Toxascaris leonina és

Trichuris vulpis kifejlett egyedei ellen).

cye g

7.  ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Kiilsdleges alkalmazas
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt hasznalati utasitast.
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8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezhet6

9. KULON FIGYELMEZTETES (EK), HA SZUKSEGESEK

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt hasznalati utasitast.

Ne alkalmazzuk 7 hetesnél fiatalabb kolykon. T4jékozdodjon allatorvosanal, ha a terméket vembhes,
vagy szoptatd szukan, beteg vagy labadozé kutyan vagy 1 kg-nal kdnnyebb kutyan kivanja
alkalmazni.

10. LEJARATI IDO

Felhasznalhato { honap / év }...ig

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

30°C alatt tarolando.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZER-
KESZITMENYEK VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint az allatgydgyaszati készitményekbol
szarmazo hulladék anyagokat a helyi hatosagi kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.
Az Advocate nem keriilhet természetes vizekbe, mert veszélyes lehet a halakra és més vizi
¢lolényekre.

13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” megjelolés

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” megjelolés

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME,
VALAMINT AZ EEA TERULETEN A KESZTERMEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO NEVE ES CIME, HA NEM AZONOS AZ ELOBBIVEL

Bayer HealthCare AG KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH
D-51368 Leverkusen, Németorszag Projensdorfer Str. 324,
D-24106 Kiel, Németorszag
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16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/03/039/009 3 cseppentd pipetta
EU/2/03/039/010 6 cseppent6 pipetta
EU/2/03/039/017 4 cseppentd pipetta

| 17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.: {szam}

| 18. RENDELHETOSEG/KIADHATOSAG

Csak allatorvosi rendelvényre kiadhato allatgydgyaszati készitmény.

f\ Bolha
/ Bolhalarva
& Ostorférgesség
ﬂ Kamposférfesség
(C N\ Orsoférgesseg
@ Szivférgesség
* Fiilatka
% Riihatka
% Demodex
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A KULSO CSOMAGOLASON, VAGY ANNAK HIANYABAN A KOZVETLEN
CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Advocate racsepegteto oldat nagytestii kutyaknak

Kiils6 csomagolas, 3, 4, 6 cseppenté pipettas doboz

1. A GYOGYSZERKESZITMENY NEVE

Advocate racsepegtetd oldat nagytestii kutyaknak

2.  HATO-ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

Egy 4,0 ml-es cseppent6 pipetta tartalmaz:
Hatoanyagok: 400 mg imidakloprid, 100 mg moxidektin
Segédanyagok: Benzil-alkohol, 0,1 % butilhidroxi-toluén (E 321; mint antioxidans)

3.  GYOGYSZERFORMA

Racsepegtetd oldat

4. KISZERELESI EGYSEGEK

3 cseppentd pipetta
4 cseppentd pipetta
6 cseppent6 pipetta

5.  CELALLAT FAJOK

Kutyak részére 25-40 kg testtomeg kozott

6. JAVALLAT(OK)

Kiils6 és bels6 parazitakkal fert6zott illetve fert6zés kockazatanak kitett kutyak részére.

Bolhassag (Ctenocephalides felis) kezelésére és megel6zésére, filrithdsség (Otodectes cynotis),
rithosség (korokozd Sarcoptes scabiei var. canis) és demodikozis (korokozd Demodex canis)
kezelésére, sziviérgesség megeldzésére (Dirofilaria immitis L3 és L4 larvai ellen) és a gyomorbél-

csatorna fonalférgessége kezelésére (Toxocara canis, Ancylostoma caninum és Uncinaria

stenocephala L4 larvai, nem ivarérett férgek, kifejlett férgek ellen, valamint Toxascaris leonina és

Trichuris vulpis kifejlett egyedei ellen).

cye g

7.  ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Kiilsdleges alkalmazas
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt hasznalati utasitast.
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8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezhet6

9. KULON FIGYELMEZTETES (EK), HA SZUKSEGESEK

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt hasznalati utasitast.

Ne alkalmazzuk 7 hetesnél fiatalabb kolykon. T4jékozdodjon allatorvosanal, ha a terméket vembhes,
vagy szoptatd szukan, beteg vagy labadozé kutyan vagy 1 kg-nal kdnnyebb kutyan kivanja
alkalmazni.

10. LEJARATI IDO

Felhasznalhato { honap / év }...ig

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

30°C alatt tarolando.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZER-
KESZITMENYEK VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint az allatgydgyaszati készitményekbol
szarmazo hulladék anyagokat a helyi hatosagi kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.
Az Advocate nem keriilhet természetes vizekbe, mert veszélyes lehet a halakra és més vizi
¢lolényekre.

13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” megjelolés

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” megjelolés

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME,
VALAMINT AZ EEA TERULETEN A KESZTERMEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO NEVE ES CIME, HA NEM AZONOS AZ ELOBBIVEL

Bayer HealthCare AG KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH
D-51368 Leverkusen, Németorszag Projensdorfer Str. 324,
D-24106 Kiel, Németorszag
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16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/03/039/011 3 cseppentd pipetta
EU/2/03/039/012 6 cseppent6 pipetta
EU/2/03/039/018 4 cseppentd pipetta

| 17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.: {szam}

| 18. RENDELHETOSEG/KIADHATOSAG

Csak allatorvosi rendelvényre kiadhato allatgydgyaszati készitmény.

f\ Bolha
/ Bolhalarva
& Ostorférgesség
ﬂ Kamposférfesség
(C \ Orsoférgesseg
@ Szivférgesség
* Fiilatka
% Riihatka
% Demodex
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

Advocate racsepegtetd oldat kistestli macskaknak

Cseppent6 pipetta cimke

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Advocate macskaknak

2. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA VAGY DOZISOKBAN MEGADVA

0,4 ml

3. ALKALMAZASMOD(OK)

Racsepegtetd oldat, kiilsdleges alkalmazassal

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz: {szam}

| 5. LEJARATIIDO

Felhasznalhato: {honap/év}..ig
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

Advocate racsepegtetd oldat nagytesti macskaknak

Cseppent6 pipetta cimke

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Advocate macskaknak

2. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA VAGY DOZISOKBAN MEGADVA

0,8 ml

3.  ALKALMAZASMOD(OK)

Racsepegtetd oldat, kiilsdleges alkalmazassal

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz: {szam}

| 5. LEJARATIIDO

Felhasznalhato: {honap/év}..ig
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

Advocate racsepegtetd oldat mini kutyaknak

Cseppent6 pipetta cimke

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Advocate kutyaknak

2. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA VAGY DOZISOKBAN MEGADVA

0,4 ml

3. ALKALMAZASMOD(OK)

Racsepegtetd oldat, kiilsdleges alkalmazassal

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz: {szam}

| 5. LEJARATIIDO

Felhasznalhato: {honap/év}..ig
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

Advocate racsepegtetd oldat kistestli kutyaknak

Cseppent6 pipetta cimke

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Advocate kutyaknak

2. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA VAGY DOZISOKBAN MEGADVA

1 ml

3.  ALKALMAZASMOD(OK)

Racsepegtetd oldat, kiilsdleges alkalmazassal

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz: {szam}

| 5. LEJARATIIDO

Felhasznalhato: {honap/év}..ig
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

Advocate racsepegtetd oldat kozepes testii kutyaknak

Cseppent6 pipetta cimke

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Advocate kutyaknak

2. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA VAGY DOZISOKBAN MEGADVA

2,5ml

3.  ALKALMAZASMOD(OK)

Racsepegtetd oldat, kiilsdleges alkalmazassal

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz: {szam}

| 5. LEJARATIIDO

Felhasznalhato: {honap/év}..ig
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

Advocate racsepegtetd oldat nagytestii kutyaknak

Cseppent6 pipetta cimke

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Advocate kutyaknak

2. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA VAGY DOZISOKBAN MEGADVA

4 ml

3. ALKALMAZASMOD(OK)

Racsepegtetd oldat, kiilsdleges alkalmazassal

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz: {szam}

| 5. LEJARATIIDO

Felhasznalhato: {honap/év}..ig
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON (BLISZTER, CIMKE) MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK
Advocate racsepegtetd oldat kistestli macskaknak

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Advocate kistestli macskaknak

(<4 kg)

| 2. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA VAGY DOZISOKBAN MEGADVA

0,4 ml
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON (BLISZTER, CIMKE) MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK
Advocate racsepegtetd oldat nagytestli macskaknak

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Advocate nagytestli macskaknak

>4-8kg)

| 2. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA VAGY DOZISOKBAN MEGADVA

0,8 ml
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON (BLISZTER, CIMKE) MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK
Advocate racsepegtetd oldat mini kutyaknak

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Advocate mini kutyaknak

(< 4kg)

| 2. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA VAGY DOZISOKBAN MEGADVA

0,4 ml
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON (BLISZTER, CIMKE) MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK
Advocate racsepegtet6 oldat kistestli kutyaknak

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Advocate kistestii kutyaknak

(>4-10kg)

| 2. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA VAGY DOZISOKBAN MEGADVA

1 ml
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON (BLISZTER, CIMKE) MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK
Advocate racsepegtetd oldat kdzepes testii kutyaknak

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Advocate kdzepes testil kutyaknak

(> 10-25kg)

| 2. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA VAGY DOZISOKBAN MEGADVA

2,5ml
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON (BLISZTER, CIMKE) MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK
Advocate racsepegtetd oldat nagytestii kutyaknak

1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Advocate nagytestli kutyaknak
(>25-40kg)

| 2. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA VAGY DOZISOKBAN MEGADVA

4 ml
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. AZ ALLATGYOGYASZATI GYOGYSZERKESZITMENY NEVE

Advocate racsepegtetd oldat kistestli macskaknak
Advocate racsepegtetd oldat nagytesti macskaknak

2.  HATO-ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

1 adag (cseppentd pipetta) Advocate tartalmaz:

Egység | Imidakloprid | Moxidektin

adag
Advocate kistestli macskaknak (4 kg- ig) 0,4 ml 40 mg 4 mg
Advocate nagytestii macskaknak (4 - 8 kg 0,8 ml 80 mg 8 mg

kozott)

Vivéanyagok: Benzil-alkohol, 0,1 % butilhidroxi-toluén (E 321; mint antioxidans)

3. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME,
VALAMINT AZ EEA TERULETEN A KESZTERMEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO NEVE ES CIME, HA NEM AZONOS AZ ELOBBIVEL

A forgalomba hozatali engedély jogosultja Gyarto:

Bayer HealthCare AG KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
51368 Leverkusen Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel
Németorszag Németorszag

4. CELALLAT FAJOK

Macska

5. JAVALLAT(OK)

Kiils6 és belso parazitakkal fert6zott illetve fertézés kockazatanak kitett macskak részére.
Bolhéssag (Ctenocephalides felis) kezelésére és megel6zésére, filriihdsség kezelésére (Otodectes
cynotis), sziviérgesség megeldzésére (Dirofilaria immitis L3 és L4 larvai ellen) és a gyomorbél-
csatorna fonalférgessége kezelésére (Toxocara cati és Ancylostoma tubaeforme 1.4 larvai, nem
ivarérett férgek, kifejlett férgek ellen).

sres

6. ADAGOLAS CELALLAT FAJONKENT

Adagolds:

Az ajanlott minimalis adag 10 mg/testtomegkg imidakloprid és 1,0 mg/testtdmegkg moxidektin, ami
megfelel 0,1ml/testtomegkg ,,Advocate macskaknak” készitménynek.

A kezelést a helyi epidemiologiai helyzet hatdrozza meg.
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A macska A hasznaland6 termék Térfogat | Imidakloprid Moxidektin
testsulya [kg] kiszerelése [ml] [mg/ttkg] [mg/ttkg]
4 kg-ig Advocate kistestli macskaknak 0,4 minimum 10 minimum 1
4 - 8 kg kozott | Advocate nagytestli macskaknak 0,8 10 - 20 1-2
8 kg felett A cseppentd pipettak megfeleld kombinacioja

Bolhassag kezelése és megelozése

Egyetlen kezelés 4 hétig megel6zi az Gjrafert6zodést. A kornyezetben mar meglévo babok 6 vagy tobb
héttel a kezelés utan is kifejlédhetnek a kornyezet klimatikus viszonyaitol fliggden. Ezért sziikséges
lehet az Advocate kezelést kombinalni olyan szerrel, amaly hatasos az allat tartozkodasi helyén
el6fordulo fejlodési alakokra és igy megallitani a bolhak életciklusanak kornyezetben zajlo részét. Ez a
lakéhely bolhassaganak gyorsabb megsziinését eredményezheti. A terméket havonta kell alkalmazni,
amennyiben a bolhaallergias dermatitis kezelésének részeként hasznaljak.

Flilriihosség kezelésére (Otodectes cynotis)

Egyszeri kezelés elegendd. 30 nappal a kezelés utan allatorvosi feliilvizsgalat javasolt, mivel egyes
allatok esetében masodik kezelés is sziikséges. Nem szabad kdzvetleniil a kiils6 halldjaratba juttatni.

Szivfergesseg megelozése

A szivféreggel fert6zott teriileten €16, vagy ilyen teriileten atutazott macskak kifejlett szivféreggel
fertézottek lehetnek. Ezért az Advocate kezelés elétt a ,,Kiilonleges figyelmeztetés(ek)” pont alatt
adott tanacsok megfontolasa javasolt.

A szivférgesség megel6zésére a terméket havonta rendszeresen kell alkalmazni abban az iddszakban,
amikor a szinyogok (a szivféreg larvainak koztigazdai és vektorai) jelen vannak. A terméket lehet az
egész év soran folyamatosan alkalmazni, vagy a szinyogok megjelenése el6tt legalabb 1 honappal
elkezdeni . A kezelést havonta folytatni kell a szinyogok utolso észlelését kovetd egy honapig . A
kezelés folyamatossaganak fenntartasa érdekében célszerti minden honap azonos napjan kezelni. Ha
mas szivféreg ellenes programrol vagy termékrdl torténik a valtas az Advocate-ra, az elsd kezelést az
el6z0 termék hasznalata utan egy honapon beliil kell megejteni.

Nem endémias teriileten a macskak nincsenek kitéve a fert6zottség kockazatanak, ezért kezelhetdek
minden ilyen iranyu elézetes megfontolas nélkiil.

Fondlférgesseg és kamposférgesseg elleni kezelés

A szivféreg endémids teriiletein a havonta végzett kezelés szignifikansan csdkkentheti a kampds-és
orsoférgekkel valo ujrafert6z6dés veszélyét. A szivféregtél nem endémias teriileteken a termék a
szezonalis bolha és gasztrointesztinalis fonalférgek elleni program részeként alkalmazhato

7.  ADAGOLAS ES ALKALMAZASMOD(OK)
Kiilsoleges alkalmazas

A lenyalas veszélyének csokkentésére alkalmazza helyileg a tarkotajékon (a nyakon a koponya
alapjanal).
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8. FELHASZNALASI JAVASLAT

Vegyen ki egy cseppentd pipettat a csomagbol. Tartsa a tubust allo helyzetben, kupakkal felfelé, és
csavarva huzza le a biztonsagi kupakot. A kupakot forditsa meg, nyomja ra a pipetta végére és
csavarva huzza le, ahogy a képen lathato.

P

Ezutan a tarkén, a koponya alapjanal hajtsa szét a szOrzetet ugy, hogy a bér lathatova valjék. Erintse a
pipetta hegyét a bérhoz és a pipetta hasanak tobbszori 6sszenyomasaval liritse a tubus teljes tartalmat a
borre.

A lenyalas veszélyének csokkentésére alkalmazza helyileg a tarkotajékon (a nyakon a koponya
alapjanal). Csak ép borre alkalmazza!

9. ELLENJAVALLATOK
Nem alkalmazhato 9 hetesnél fiatalabb macskakdlykdkon.

A terapias elény/kockazat gondos mérlegelését kvetden alkalmazhato 1 kg-nal kisebb testtdmegii
allatok kezelésére.

Mivel kevés a tapasztalat a termék beteg €s legyengiilt allatokon vald hasznalataval kapcsolatban,
ezért a terapias elony/kockazat gondos mérlegelését kovetden alkalmazhato.

A termék artalmatlansaga nem igazolt a vemheség és laktacio idején. A patkanyon és nytlon végzett
laboratériumi vizsgalatok szerint az imidakloprid és a moxidektin nem rendelkezik bizonyitott
teratogén, foetotoxikus, maternotoxikus hatassal. A terapias elény/kockazat gondos mérlegelését
kovetden alkalmazhato.

Kutyakon a megfelel6 Advocate kutyaknak terméket kell alkalmazni, ami 10 % imidaklopridot és
2,5 % moxidektint tartalmaz.
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10. MELLEKHATASOK

A termék hasznalata atmeneti viszketegséget okozhat macskakon. Ritkan zsiros szérzet, borpir, hanyas
jelentkezhet. Ezek a tiinetek tovabbi kezelés nélkiill megsziinnek. Ha az allat a kezelés utdn annak
helyét lenyalja, alkalmanként atmeneti idegrendszeri tiinetek jelentkezhetnek, ugymint ataxia,
altalanos izomremegés, szemtiinetek (kitagult pupilla, gyenge pupillareflex, nisztagmus), rendellenes
1égzés, nyalzas, hanyas ritkan eléfordulhat.

A termék keserli izli. Ha az allat kdzvetleniil a kezelés utan annak helyét lenyalja, alkalmanként
nyalzas jelentkezhet. Ez nem mérgezési tlinet, és néhany prc utan kezelés nélkiil megsziinik. A
szakszerl alkalmazas minimalizalja a csepegtetési hely lenyaldsanak valoszintiségét.

Ha az allat véletlentil lenyeli a terméket, allatorvosnak kell tiineti kezelést alkalmazni. Nincs ismert
antidotum. Aktiv szén adésa hatasos lehet.

Ha egyéb nemkivanatos hatast észlel, értesitse errdl a kezeld allatorvost.

11. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezhet6

12. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az éllatgyogyaszati készitményt gyermekek eldl gondosan el kell zarni!
30°C alatti hdmérsékleten tarolando.
Csak a dobozon ¢és cimkén feltilintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni.

13. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Ugyelni kell arra, hogy a tubus tartalma vagy a felvitt anyag ne keriilhessen kezelt és/vagy mas allatok
szemébe vagy szajaba. Ne engedjiik, hogy a kezelés utan kdzvetlentiil az allatok egymast nyalogassak.
Mint minden makrociklikus vegyiiletet tartalmazoé termék esetében, az alabb felsorolt kutyafajtak
esetében a szajon at vald felvételt meg kell akadalyozni: skot juhdszkutya (collie), 6angol juhaszkutya
(bobtail) és rokon fajtai vagy ezek keverékei.

Ajanlott, hogy szivféreggel fertdzott teriileten €10, vagy ilyen teriiletre utazé macskakat havonta
kezeljék Advocate-tal a fert6zodés megakadalyozasara. Bar a macska szivférgességének egyértelmii
megallapitasara korlatozottak a lehetdségek, mégis ajanlatos a profilaktikus kezelés megkezdése eldtt
minden 6 hoénaposnal idésebb macskanal megkisérelni a fert6zottség kimutatasat, mivel a termék
alkalmazasa azokon az allatokon, amelyekben kifejlett szivféregalakok fordulnak eld, stilyos
nemkivanatos hatasokat, koztiik elhullast eredményezhet. Amennyiben kifejlett szivféreggel vald
fert6zottséget diagnosztizalnak, az allatot a legijabb tudomanyos ismeretek szerint kell kezelni.

Amennyiben a havi kezelések kdzotti idoszakban a kezelt allat egy-két alkalommal révid ideig vizzel
érintkezik, az valdsziniileg nem csokkenti jelentds mértékben a termék hatékonysagat. A kezelés utani
gyakori samponos fiirdetés vagy benedvesités azonban csokkentheti a termék hatékonysagat.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo munkavédelmi ovorendszabalyok

Meg kell akadalyozni, hogy a készitmény szembe, szajba, borre keriiljon.

A termék hasznalata kozben ételt, italt fogyasztani és dohanyozni tilos.

Hasznalat utan alaposan kezet kell mosni.

A kezelés utan az allatot nem szabad simogatni, amig a kezelés helye szaraz nem lesz.
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A borre kertilt szennyezddést szappannal és vizzel azonnal le kell mosni.

Benzil-alkohol, imidakloprid vagy moxidektin iranti ismert tilérzékenység esetén keriilni kell az
allatgyogyaszati szerrel valo érintkezést. Nagyon ritka esetekben egyedi bérérzékenységi reakciok (pl.:
allergia, irritacio, bizsergés) jelentkezhetnek a termék hasznalata utan.

Ha véletleniil a készitmény a szembe keriil, b6 vizzel ki kell obliteni.
Ha a bor vagy szem érzékenység huzamosabb ideig fenn all, vagy a készitményt véletleniil lenyelték,
haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, €s a hasznalati utasitast vagy a cimkét megmutatni.

Az Advocate oldoszere megfesthet egyes anyagokat igy bort, szovetet, mianyagokat és zart
feliileteket. Hagyjuk a kezelés helyét megszaradni, miel6tt ilyen anyagokkal érintkezni engedjiik az
allatot.

14. A FEL NEM HASZNALT KESZfTMENY VAGY HULLADEKANAK KEZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint az allatgyogyaszati készitményekbdl
szarmazo6 hulladék anyagokat a helyi hat6sagi kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

Az Advocate nem keriilhet természetes vizekbe, mert veszélyes lehet a halakra és mas vizi
¢l6lényekre.

15. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO SZAKMAI FELULVIZSGALATANAK
DATUMA:

2005. januar

16. TOVABBI INFORMACIOK

Az imidakloprid kifejlett bolhak elleni hatékonysagan tul kimutattak a kezelt allat kdrnyezetében
fejlodo bolhalarvak ellen kifejtett larvicid hatasat is. A kutya kornyezetében €16 bolhalarvak a kezelt
allattal torténd érintkezés utan elpusztulnak.

Nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Barmely anthelmintikum csaladdal szemben kialakulhat rezisztencia az adott csaladba tartozo
anthelmintikum ismételt gyakori alkalmazasa utan.

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez:
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Belgié/Belgique/Belgien

Bayer s.a.-n.v.

Louizalaan, 143, avenue Louise
B-1050 Brussel/Bruxelles/Briissel
Tel/Tél : +32 2 535 66 54

Danmark

Bayer A/S

Bayer HealthCare
Animal Health Division
Norgaardsvej 32

P.O. Boks 2090
DK-2800 Kgs. Lyngby
TIf: +45 4523 5182

Deutschland

Bayer Vital GmbH
Geschiftsbereich Tiergesundheit
D-51368 Leverkusen

Tel: +49 21 43 01

EAirGoa

VETERIN ABEE

GR-193 00, Aorpomupyog
ATTIKIG

TnA: +302 105575 770

Espaiia

Quimica Farmacéutica Bayer, S.A.

Division Sanidad Animal
Pau Claris, 196

E-08037 Barcelona

Tel: +34 93 4956840

France

Bayer Pharma

Division Santé Animale
13, rue Jean Jaures
F-92807 Puteaux cédex
Tél: +33 149 06 58 19

Ireland

Bayer Limited

Animal Health Division
Chapel Lane

Swords

IRL-Co Dublin

Tel: +353 1 813 2222

Luxembourg/Luxemburg
Bayer s.a.-n.v.

143 Avenue Louise
B-1050 Bruxelles/Briissel
Belgique/Belgien

Tél/Tel : +32 2 535 66 54

Nederland

Bayer B.V., Animal Health Division
Energieweg 1

NL-3641 RT Mijdrecht

Tel: +31 297 280 467

Norge

Bayer AS

Bayer HealthCare
Animal Health Division
Drammensveien 147 B
NO 0277-Oslo

TIf: +47 24 11 18 00

Osterreich

Bayer Austria GmbH
Geschiftsbereich Tiergesundheit
Lerchenfelder Giirtel 9-11
A-1164 Wien

Tel: +43 1 71146 2850

Portugal

Bayer Portugal S.A.

Divisdo de Satde Animal
Rua da Quinta do Pinheiro, 5
P-2795-653 Carnaxide

Tel: +351 21 4172121

Suomi/Finland

Orion Corporation

ORION PHARMA ANIMAL HEALTH
Tengstrominkatu 8, P.O.Box 425
FIN-20101 Turku

Puh/Tel: +358 10 42992

Sverige

Bayer AB

Bayer HealthCare
Animal Health Division
Box 5237

S-402 24 Goteborg

Tel: +46 31 83 98 00
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Island

PharmaNor hf.
Horgatiun 2

1S-210 Gardabaer
Simi: +354 535 7000

Italia

Bayer S.p.A.
Viale Certosa, 130
1-20156 Milano
Tel: +39 02 3978 1

Ceska republika
Bayer s.r.o.,

Animal Health
Litvinovska 609/3

CZ 190 21 Praha 9
Tel: +420 2 66 10 14 71

Eesti

Magnum Veterinary Ltd
Parnu mnt. 139¢

EE - Tallinn 11317
Estonia

Tel: +372 650 1901

Lietuva

Magnum Veterinary Ltd
Parnu mnt. 139¢

EE - Tallinn 11317
Estonia

Tel: +372 650 1901

Malta

Bayer HealthCare AG
D-51368 Leverkusen
Germany

Tel: +49 2173 38 4012

Kvmpog

K. XPIZETOAOYAOY & LIA
0. O@¢o0d6t0oL 30

Tay. ®upica 1032

CY-1500 AEYKQZXIA
KYTIPOX

TnA.: 00357-22-679843

United Kingdom

Bayer plc, Animal Health DivisionBayer House,
Strawberry Hill,

Newbury,

Berkshire RG14 1JA

Tel: +44 1635 563000

Slovenska republika
MVDr. Renata Mudrikova
Jasikova 256

SK-023 54 Turzovka

Tel.: +421 907 801 146

Latvija

Magnum Veterinary Ltd
Pérnu mnt. 139¢

EE - Tallinn 11317
Estonia

Tel: +372 650 1901

Polonia

Bayer Sp. z 0.0. Animal Health
Al. Jerozolimskie 158

PL - 02-326 Warszawa

Poland

Tel: +48 22 572 35 00

Slovenija

Bayer Pharma d.o.o0.
Celovska 135

SI-1000 Ljubljana

Slovenia

Telefon: +386 (0) 1 5814 451

Magyarorszag
Bayer Hungaria Kft.
H-1123 Budapest
Alkotas u. 50

Tel: +36 1487 4100
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HASZNALATI UTASITAS

1. AZALLATGYOGYASZATI GYOGYSZERKESZITMENY NEVE
Advocate racsepegtetd oldat mini kutyaknak

Advocate racsepegtetd oldat kistestli kutyaknak

Advocate racsepegtetd oldat kdzepes testli kutydknak

Advocate racsepegtetd oldat nagytestii kutyaknak

2.  HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

1 adag (cseppentd pipetta) Advocate tartalmaz:

Egység Imida- Moxidektin
adag kloprid
Advocate mini kutyaknak (4 kg-ig) 0,4 ml 40 mg 10 mg
Advocate kistestli kutyadknak (4-10 kg kozott) 1,0 ml 100 mg 25 mg
Advocate kdzepes testll kutyaknak (10-25 kg kozott) | 2,5 ml 250 mg 62,5 mg
Advocate nagytestii kutydknak (25-40 kg kozott) 4,0 ml 400 mg 100 mg

Vivéanyagok: Benzil-alkohol, 0,1 % butilhidroxi-toluén (E 321; mint antioxidans)

3. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME,
VALAMINT AZ EEA TERULETEN A KESZTERMEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO NEVE ES CIME, HA NEM AZONOS AZ ELOBBIVEL

A forgalomba hozatali engedély jogosultja Gyarto:

Bayer HealthCare AG KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH
51368 Leverkusen Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel
Németorszag Németorszag

4. CELALLAT FAJOK

Kutya

5. JAVALLAT(OK )

Kiils6 és belso parazitakkal fert6zott illetve fertdzés kockazatanak kitett kutyak részére.

Bolhéassag (Ctenocephalides felis) kezelésére és megel6zésére, fllrithdsség (Otodectes cynotis),
riihosség (korokozo Sarcoptes scabiei var. canis) és demodikozis (korokozd Demodex canis)
kezelésére, sziviérgesség megeldzésére (Dirofilaria immitis L3 és L4 larvai ellen) és a gyomorbél-
csatorna fonalférgessége kezelésére (Toxocara canis, Ancylostoma caninum és Uncinaria
stenocephala L4 larvai, nem ivarérett férgek, kifejlett férgek ellen, valamint Toxascaris leonina és
Trichuris vulpis kifejlett egyedei ellen).

sres
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6. ADAGOLAS CELALLAT FAJONKENT

Adagolds:

Az ajanlott minimalis adag 10 mg/testtomegkg imidakloprid és 2,5 mg/testtdmegkg moxidektin, ami
megfelel 0,1ml/testtdmeg- kg ,,Advocate kutyaknak” — készitménynek.

A kezelést a helyi epidemiologiai helyzet hatdrozza meg.

A kutya testsiilya | A hasznalandé termék kiszerelése | Térfoga | Imidakloprid | Moxidektin
[kg] t [ml] [mg/ttkg] [mg/ttkg]
4 kg-ig Advocate mini kutyaknak 0,4 minimum 10 | minimum 2,5
4 - 10 kg kdzott | Advocate kistestil kutyaknak 1,0 10 - 25 2,5-6,25
10 - 25 kg kozott | Advocate kdzepes testil kutyaknak 2,5 10 - 25 2,5-6,25
25 —40 kg kozott | Advocate nagytestll kutyaknak 4,0 10-16 2,5-4
40 kg felett A cseppent0 pipettak megfelel6 kombinacidja

Bolhassag kezelése és megeldzése

Egyetlen kezelés 4 hétig megeldzi az ujrafert6zddést. A kdrnyezetben eldforduld babok 6 vagy tobb
héttel a kezelés utan is kifejlodhetnek a kornyezet klimatikus viszonyaitol fliggden. Ezért sziikséges
lehet az Advocate kezelést kombindlni olyan szerrel, amely hatasos az allat tartozkodasi helyén
elofordulo fejlodési alakokra, és igy megallitani a bolhak életciklusdnak kdrnyezetben zajlé részét. Ez
a lakohely bolhassaganak gyorsabb megsziinését eredményezheti. A terméket havonta kell alkalmazni,
amennyiben a bolhaallergias dermatitis kezelésének részeként hasznaljak.

Fiilrithosseg kezelésere (Otodectes cynotis)

Egyszeri kezelés elegendé. Minden kezelés el6tt javasolt a tormeléket a kiilsé hallojaratbol 6vatosan
eltavolitani. 30 nappal a kezelés utan allatorvosi feliilvizsgalat javasolt, mivel egyes allatok esetében
masodik kezelés is sziikséges. Nem szabad kozvetleniil a kiilsé halldjaratba juttatni.

Riihosség (korokozo Sarcoptes scabiei var. canis)

Két kezelés sziikséges 4 hétes idokozzel.

Demodikozis kezelésére (korokozo Demodex canis)

Egységnyi adag 4 hetes idokozokkel 2-4 alkalommal megismételve hatékony a Demodex canis ellen,
¢s a klinikai elvaltozasok jelentds javuldsat eredményezi. Mivel a demodikozis dsszetett koroktanu
betegség, ahol lehetséges, tanacsos a mogottes betegséget is megfelelden kezelni.

Szivférgesség megeldzése

A szivféreggel fert6zott teriileten €16, vagy ilyen teriileten atutazott kutyak kifejlett szivféreggel
fertdzottek lehetnek. Ezért a kezelés elétt a ,,Kiilonleges figyelmeztetések™ alatt adott tanacsok
megfontolasa javasolt.

A szivférgesség megeldzésére a terméket havonta rendszeresen kell alkalmazni abban az id6szakban,
amikor a szinyogok (a szivféreg larvainak koztigazdai és vektorai) jelen vannak. A terméket lehet az
egész év soran folyamatosan alkalmazni, vagy a szinyogok megjelenése el6tt legalabb 1 honappal
elkezdeni. A kezelést havonta folytatni kell a szinyogok utolso észlelését kdvetd egy honapig. A
kezelés folyamatossaganak fenntartasa érdekében célszeri minden honap azonos napjan kezelni. Ha
mas szivféreg ellenes programrol vagy termékrol torténik a valtas az Advocate-ra, az els6 kezelést az
el6z6 termék hasznalata utan egy honapon beliil kell mege;jteni.
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Nem endémids teriileten a kutyak nincsenek kitéve a fert6zottség kockazatanak, ezért kezelhetdek
minden ilyen iranyu elézetes megfontolas nélkdil.

Fonalférgesség, kamposférgesség és ostorfergesség elleni kezelés

A szivféreg endémias teriiletein a havonta végzett kezelés szignifikansan csokkentheti a a
fonalférgekkel, kampostérgekkel és ostorférgekkel vald Ojrafertdzodés veszélyét. A szivféregtol nem
endémias terlileteken a termék a szezonalis bolha és gasztrointesztinalis fonalférgek elleni program
részeként alkalmazhato.

Vizsgalatok kimutattak, hogy a havi kezelés megeldzi az Uncinaria stenocephala fertozést.

7.  ADAGOLAS ES ALKALMAZASMOD(OK)
Kiils6leges alkalmazas

A hat kozepén valo helyi alkalmazasra.

8. FELHASZNALASI JAVASLAT
Vegyen ki egy cseppentd pipettat a csomagbol. Tartsa a pipettat allo helyzetben, kupakkal felfelé, és

csavarva huzza le a biztonsagi kupakot. A kupakot forditsa meg, nyomja rd a pipetta végére és
csavarva huzza le, ahogy a képen lathato.

P

25 kg alatti testtomegi kutyanal

Hajtsa szét a szOrt az allo helyzetben 1év6 kutya valltajékan, a lapockak kozott, amig a bor lathatova
nem valik. Ahol csak lehetséges, ép bort kezeljen. Erintse a pipetta hegyét az allat béréhez, és
tobbszor erdteljesen nyomja Ossze a pipetta hasat, amig a teljes tartalma a borre keriil.
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25 kg feletti testtomegu kutyaknal:

All6 helyzetben 1év6 kutyat kezeljen, mert ez megkonnyiti a kezelést. A pipetta tatalmét egyenletesen
ossza el 3-4 helyre a lapockak koziil indulva a farkt6ig. Hajtsa szét a szort minden ponton, amig a bor
lathatova nem valik. Ahol csak lehetséges, ép bort kezeljen. Erintse a pipetta hegyét az allat béréhez,
¢s erételjes nyomassal juttassa az oldat egy részét a borre. Ne juttasson olyan nagy mennyiségii oldatot
egy pontra, hogy az oldat lecsorogjon az allat oldalan.

9. ELLENJAVALLATOK
Nem alkalmazhat6 7 hetesnél fiatalabb kutyakdlykokon.

A terapias elény/kockazat gondos mérlegelését kvetden alkalmazhato 1 kg-nal kisebb testtomegii
allatok kezelésére.

Mivel kevés a tapasztalat a termék beteg és legyengiilt allatokon vald hasznalataval kapcsolatban,
ezért a terapias elény/kockazat gondos mérlegelését kvetden alkalmazhato.

A termék artalmatlansaga nem igazolt a vemheség és laktacié idején. A patkanyon és nyulon végzett
laboratoriumi vizsgalatok szerint az imidakloprid €s a moxidektin nem rendelkezik bizonyitott
teratogén, foetotoxikus, maternotoxikus hatassal. A terapids eldny/kockazat gondos mérlegelését
kovetden alkalmazhato.

Macskakon a megfelelé Advocate macskaknak terméket kell alkalmazni, ami 10 % imidaklopridot és
1,0 % moxidektint tartalmaz.

10. MELLEKHATASOK

A termék hasznalata atmeneti viszketegséget okozhat kutyakon. Ritkan zsiros szdrzet, borpir, hanyas
jelentkezhet. Ezek a tiinetek tovabbi kezelés nélkiill megsziinnek. Ha az allat a kezelés utan annak
helyét lenyalja, alkalmanként atmeneti idegrendszeri tlinetek jelentkezhetnek ugy mint ataxia,
altalanos izomremegés, szemtiinetek (kitagult pupilla, gyenge pupillareflex, nisztagmus); rendellenes
1égzés, nyalzas, hanyas ritkan eléfordulhat.

A termék keserli izli. Ha az allat kdzvetleniil a kezelés utan annak helyét lenyalja, alkalmanként
nyalzas jelentkezhet. Ez nem mérgezési tiinet, és néhany perc utan kezelés nélkiil megsziinik. A

szakszerll alkalmazas minimalizalja a csepegtetési hely lenyalasanak valoszintiségét.

Ha az allat véletlentil lenyeli a terméket, allatorvosnak kell tiineti kezelést alkalmazni. Nincs ismert
antidotum. Aktiv szén adésa hatasos lehet.

Ha egyéb nemkivanatos hatast észlel, értesitse errdl a kezeld allatorvost.

11. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezhet6.
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12. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Az allatgyogyaszati készitményt gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

30°C alatti hémérsékleten tarolando.
Csak a dobozon és cimkén feltiintetett lejarati idén beliil szabad felhasznalni.

13. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Ugyelni kell ra, hogy a cseppent pipetta tartalma vagy a felvitt anyag ne keriilhessen kezelt és/vagy
mas allatok szemébe vagy szajaba. Ne engedjiik, hogy a kezelés utan kozvetleniil az allatok egymast
nyalogassak.

Amikor a terméket 3-4 kiilonboz6 helyre applikaljuk, kiilonosen tligyelni kell ra, hogy megelézziik a
kezelési pontok lenyalasat.

Mint minden makrociklikus vegyiiletet tartalmazo termék esetében, az alabb felsorolt kutyafajtak
esetében nagyon fontos a pontos alkalmazas , ahogy az a ,,FELHASZNALASI JAVASLAT”-ban le
van irva és foleg a szajon at vald felvételt kell megakadalyozni: skét juhaszkutya (collie), 6angol
juhaszkutya (bobtail) és rokon fajtai vagy ezek keverékei.

Bar a termék kifejlett szivféreggel fertozott kutyan is biztonsagosan alkalmazhato, nincs terapias
hatasa a kifejlett szivtéregre (Dirofilaria immitis). Ezért ajanlatos minden szivféreg endémids teriileten
€16 6 honapos vagy idésebb kutyat kezelés eldtt a szivféreg fertdzottséget tesztelni.

Amenyiben a havi kezelések kozotti idészakban a kezelt allat egy-két alkalommal rovid ideig vizzel
érintkezik, az valosziniileg nem csokkenti jelentds mértékben a termék hatékonysagat. A kezelés utani
gyakori samponos flirdetés vagy benedvesités azonban csdkkentheti a termék hatékonysagat.

rrrrrr

rrrrrr

usztatni.

Az dllatok kezelését végzo személyre vonatkozo munkavédelmi ovorendszabalyok

Meg kell akadalyozni, hogy a készitmény szembe, szajba, borre keriiljon.

A termék hasznalata kozben ételt, italt fogyasztani és dohanyozni tilos.

Hasznalat utan alaposan kezet kell mosni.

A kezelés utan az allatot nem szabad simogatni, amig a kezelés helye szaraz nem lesz.

A borre kertilt szennyezddést szappannal és vizzel azonnal le kell mosni.

Benzil-alkohol, imidakloprid vagy moxidektin irdnti ismert tulérzékenység esetén keriilni kell az
allatgyogyaszati szerrel valo érintkezést. Nagyon ritka esetekben egyedi bérérzékenységi reakciok (pl.:
allergia, irritacio, bizsergés) jelentkezhetnek a termék hasznalata utan.

Ha véletleniil a készitmény a szembe keriil, b6 vizzel ki kell obliteni.

Ha a bor vagy szem érzékenység huzamosabb ideig fenn all, vagy a készitményt véletleniil lenyelték,
haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, és a hasznalati utasitast vagy a cimkét megmutatni.

Az Advocate oldoszere megfesthet egyes anyagokat igy bért, szovetet, milanyagokat és zart

feliileteket. Hagyjuk a kezelés helyét megszaradni, miel6tt ilyen anyagokkal érintkezni enged;jiik az
allatot
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14. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKANAK KEZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint az allatgyogyaszati készitményekbdl
szarmazo hulladék anyagokat a helyi hatosagi kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

Az Advocate nem keriilhet természetes vizekbe, mert veszélyes lehet a halakra és més vizi
¢élolényekre.

15. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO SZAKMAI FELULVIZSGALATANAK

DATUMA

2005. januar

16. TOVABBI INFORMACIOK
Az imidakloprid kifejlett bolhak elleni hatékonysagan tal kimutattak a kezelt kutya kdrnyezetében
fejlédo bolhalarvak ellen kifejtett larvicid hatasat is. A kutya kdrnyezetében €16 bolhalarvak a kezelt

allattal torténd érintkezés utan elpusztulnak.

Barmely anthelmintikum csaladdal szemben kialakulhat rezisztencia az adott csaladba tartozo
anthelmintikum ismételt gyakori alkalmazasa utan.

Nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez:
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Belgié/Belgique/Belgien

Bayer s.a.-n.v.

Louizalaan, 143, avenue Louise
B-1050 Brussel/Bruxelles/Briissel
Tel/Tél : +32 2 535 66 54

Danmark

Bayer A/S

Bayer HealthCare
Animal Health Division
Norgaardsvej 32

P.O. Boks 2090
DK-2800 Kgs. Lyngby
TIf: +45 4523 5182

Deutschland

Bayer Vital GmbH
Geschiftsbereich Tiergesundheit
D-51368 Leverkusen

Tel: +49 21 43 01

EAirGoa

VETERIN ABEE

GR-193 00, Aorpomupyog
ATTIKIG

TnA: +302 105575 770

Espaiia

Quimica Farmacéutica Bayer, S.A.

Division Sanidad Animal
Pau Claris, 196

E-08037 Barcelona

Tel: +34 93 4956840

France

Bayer Pharma

Division Santé Animale
13, rue Jean Jaures
F-92807 Puteaux cédex
Tél: +33 149 06 58 19

Ireland

Bayer Limited

Animal Health Division
Chapel Lane

Swords

IRL-Co Dublin

Tel: +353 1 813 2222

Luxembourg/Luxemburg
Bayer s.a.-n.v.

143 Avenue Louise
B-1050 Bruxelles/Briissel
Belgique/Belgien

Tél/Tel : +32 2 535 66 54

Nederland

Bayer B.V., Animal Health Division
Energieweg 1

NL-3641 RT Mijdrecht

Tel: +31 297 280 467

Norge

Bayer AS

Bayer HealthCare
Animal Health Division
Drammensveien 147 B
NO 0277-Oslo

TIf: +47 24 11 18 00

Osterreich

Bayer Austria GmbH
Geschiftsbereich Tiergesundheit
Lerchenfelder Giirtel 9-11
A-1164 Wien

Tel: +43 1 71146 2850

Portugal

Bayer Portugal S.A.

Divisdo de Satde Animal
Rua da Quinta do Pinheiro, 5
P-2795-653 Carnaxide

Tel: +351 21 4172121

Suomi/Finland

Orion Corporation

ORION PHARMA ANIMAL HEALTH
Tengstrominkatu 8, P.O.Box 425
FIN-20101 Turku

Puh/Tel: +358 10 42992

Sverige

Bayer AB

Bayer HealthCare
Animal Health Division
Box 5237

S-402 24 Goteborg

Tel: +46 31 83 98 00
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Island

PharmaNor hf.
Horgatiun 2

1S-210 Gardabaer
Simi: +354 535 7000

Italia

Bayer S.p.A.
Viale Certosa, 130
1-20156 Milano
Tel: +39 02 3978 1

Ceska republika
Bayer s.r.o.,

Animal Health
Litvinovska 609/3

CZ 190 21 Praha 9
Tel: +420 2 66 10 14 71

Eesti

Magnum Veterinary Ltd
Parnu mnt. 139¢

EE - Tallinn 11317
Estonia

Tel: +372 650 1901

Lietuva

Magnum Veterinary Ltd
Parnu mnt. 139¢

EE - Tallinn 11317
Estonia

Tel: +372 650 1901

Malta

Bayer HealthCare AG
D-51368 Leverkusen
Germany

Tel: +49 2173 38 4012

Kvbmpog

K. XPIZETOAOYAOY & XIA
®. ®eoddotov 30

Tay. ®vpida 1032

CY-1500 AEYKQXIA
KYTIPOX

TnA.: 00357-22-679843

United Kingdom

Bayer plc, Animal Health DivisionBayer House,
Strawberry Hill,

Newbury,

Berkshire RG14 1JA

Tel: +44 1635 563000

Slovenska republika
MVDr. Renata Mudrikova
Jasikova 256

SK-023 54 Turzovka

Tel.: +421 907 801 146

Latvija

Magnum Veterinary Ltd
Pérnu mnt. 139¢

EE - Tallinn 11317
Estonia

Tel: +372 650 1901

Polonia

Bayer Sp. z 0.0. Animal Health
Al. Jerozolimskie 158

PL - 02-326 Warszawa

Poland

Tel: +48 22 572 35 00

Slovenija

Bayer Pharma d.o.o.
Celovska 135

SI-1000 Ljubljana

Slovenia

Telefon: +386 (0) 1 5814 451

Magyarorszag
Bayer Hungaria Kft.
H-1123 Budapest
Alkotas u. 50

Tel: + 36 1 487 4100

64/64



	HASZNÁLATI UTASÍTÁS MACSKA
	SPC MACSKA
	SPC KUTYA
	A GYÁRTÁSI TÉTELEK FELSZABADÍTÁSÁÉRT FELELŐS GYÁRTÁSIENGEDÉLLYEL RENDELKEZŐ GYÁRTÓ
	A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY FELTÉTELEI, BELEÉRTVE AZELLÁTÁS ÉS FELHASZNÁLÁS MEGKÖTÉSEIT
	AZ ELLÁTÁS ÉS/VAGY A FELHASZNÁLÁS TILTÁSA
	A MARADÉKANYAG-SZINTEK DEKLARÁCIÓI
	CÍMKESZÖVEG
	HASZNÁLATI UTASÍTÁS KUTYA

