VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.

HEITI DYRALYFS

Advocate 40 mg + 4 mg blettunarlausn handa litlum k&ttum og frettum.
Advocate 80 mg + 8 mg blettunarlausn handa storum kéttum.

2.

INNIHALDSLYSING

Virk innihaldsefni:

Advocate handa kottum inniheldur 100 mg/ml imidacloprid og 10 mg/ml moxidectin.

Hver stakskammtur (pipetta) inniheldur:

Advocate handa litlum kottum (< 4 kg) og frettum 0,4 ml 40 mg 4 mg
Advocate handa storum kottum (> 4-8 kg) 0,8 ml 80 mg 8 mg
Hjalparefni:

Bensylalkohol.

Butylhydroxytéluen 1 mg/ml (E 321, sem andoxunarefni).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.

LYFJAFORM

Blettunarlausn.
Teer, gul til branleit lausn.

4.

4.1

KLINISKAR UPPLYSINGAR

Dyrategund

Kettir, frettur.

4.2

Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Kettir sem eru med blandada sniklasykingu eda eru i heaettu 4 ad fa slika sykingu:

til medhondlunar og fyrirbyggingar 4 fléasmiti (Ctenocephalides felis),

til medhondlunar 4 sykingu af véldum eyrnamaura (Ofodectes cynotis),

til medhondlunar a mauraklada af voldum Notoedres cati,

til medhondlunar 4 lungnaharorminum Eucoleus aerophilus (samheiti: Capillaria aerophila)
(fullproska stig),

til fyrirbyggjandi medferdar gegn lungnaormasjukdomi (L3 og L4 lirfur Aelurostrongylus
abstrusus),

til medhondlunar vid lungnaorminum Aelurostrongylus abstrusus (fullproska stig),

til medhondlunar vid augnapradorminum 7helazia callipaeda (fullproska stig),

til fyrirbyggingar 4 hjartaormasmiti (L3 og L4 lirfur Dirofilaria immitis),

til medhondlunar a pradormasmiti 1 meltingarvegi (L4 lirfur, 6fullproska og fullproska
Toxocara cati og Ancylostoma tubaeforme).

Nota ma lyfid sem 1i0 i medhondlun & hudbdlgu vegna fldaofnaemis.

Frettur sem eru med blandada sniklasykingu eda eru i heettu a ad fa slika sykingu:

Stakskammtur | Imidacloprid | Moxidectin




e til medhdndlunar og fyrirbyggingar a fléasmiti (Ctenocephalides felis),
o til fyrirbyggingar 4 hjartaormasmiti (L3 og L4 lirfur Dirofilaria immitis).

4.3 Frabendingar

Lyfid ma ekki gefa kettlingum yngri en 9 vikna.
Gefid ekki dyrum sem hafa ofnemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna.

Handa frettum: Notid ekki Advocate handa stérum kottum (0,8 ml) eda Advocate handa hundum (af
hvada sterd sem er).

Handa hundum skal nota samsvarandi ,,Advocate handa hundum® sem inniheldur 100 mg/ml
imidacloprid og 25 mg/ml moxidectin.

Notid ekki a4 kanarifugla.
4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund
Sja kafla 4.5.

Virkni lyfsins hefur ekki verid rannsokud hja frettum sem eru pyngri en 2 kg og pvi gaetu ahrifin varad
skemur hja pessum dyrum.

Oliklegt er ad stutt snerting dyrsins vid vatn einu eda tvisvar sinnum milli medhondlana dragi
marktakt ur verkun lyfsins. Hins vegar getur tidur sapupvottur eda vatnsbad eftir medhondlun dregio
ur verkun lyfsins.

Onzmi snikla gegn sérhverjum flokki ormalyfja getur myndast eftir tida, endurtekna notkun ormalyfja
i peim flokki. bvi @tti notkun lyfsins ad byggjast 4 mati 4 hverju tilfelli fyrir sig og &
faraldsfradilegum upplysingum a hverjum stad um hversu nam su tegund sem medhdndla skal er fyrir

sykingunni, til ad minnka hattu 4 myndun énamis seinna meir.

Notkun lyfsins skal byggd a fyrirliggjandi stadfestri sjakdomsgreiningu 4 blandadri sykingu (eda heettu
a sykingu sem notkun lyfsins getur fyrirbyggt) (sja einnig kafla 4.2 og 4.9).

4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar vartdarreglur vio notkun hja dyrum

Meohondlun katta sem vega minna en 1 kg og fretta sem vega minna en 0,8 kg skal byggja 4 mati a
avinningi og ahattu.

Takmorkud reynsla er af notkun lyfsins handa veikum eda heilsuteepum dyrum og pvi skal adeins nota
lyfid ad undangengnu mati 4 avinningi og aheettu fyrir pessi dyr.

Gefi0 ekki lyfid i munn, augu eda eyru dyrsins.

bess skal gaett ad dyr gleypi ekki lyfid og ad pad komist ekki i snertingu vid augu eda munn dyrsins
og/eda annarra dyra.

Skooid vandlega rétta adferd vio gjof lyfsins, sem lyst er i kafla 4.9, einkum & hvada stadi a ad gefa
lyfid til ad lagmarka haettu 4 ad dyrid sleiki pad af sér.

Ekki skal leyfa dyrum, sem nylega hafa verid medhondlud, ad prifa hvert annad. Ekki skal leyfa
dyrum sem hafa verid medhondlud ad umgangast 6medhdndlud dyr fyrr en lyfid hefur pornad a
feldinum.



Melt er me0 pvi ad kettir og frettur & svaedum par sem hjartaormur er landlagur og kettir sem farid er
me0 til slikra sveeda, séu medhondladir ménadarlega med lyfinu til ad verja pa gegn hjartaormasmiti.

bratt fyrir a0 nakvaemni greininga & hjartaormasmiti sé takmorkud, er meelt med pvi ad reynt sé ad
ganga Ur skugga um hvort kettir og frettur eldri en 6 manada séu smitadir med hjartaormum, 4dur en
fyrirbyggjandi medhondlun hefst, par sem notkun lyfsins handa kdttum eda frettum sem eru smitadir
af fullproska hjartaormum, getur valdid alvarlegum aukaverkunum, par 4 medal dauda. Greinist kettir
med fullproska hjartaorma skal medhdndla pa i samraeemi vid nugildandi visindalega pekkingu.

Hja sumum kottum getur Notoedres cati syking verid alvarleg. [ pessum alvarlegu tilfellum er
naudsynlegt ad gefa studningsmedferd samhlida lyfinu pvi ad lyfjagjofin eingdéngu er ef til vill ekki
nagileg til ad hindra dauda dyrsins.

Imidakloprio veldur eitrunum hja fuglum, einkum kanarifuglum.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Fordist a0 1yfid berist 4 hud, i augu eda munn.

Hvorki ma neyta matar eda drykkjar né reykja 4 medan lyfio er borid a.

bvoid hendur vandlega eftir notkun.

Eftir notkun ma hvorki strjuka né snyrta dyrin par til stadurinn sem lyfid var borid a er ordinn purr.
Berist lyfid fyrir slysni 4 huo skal tafarlaust pvo pad af med sapu og vatni.

beir sem eru med ofnami fyrir bensylalkoholi, imidaclopridi eda moxidectini eiga ad bera petta lyf &
med getni. Orsjaldan getur lyfid valdid hudertingu eda timabundnum aukaverkunum 4 htd (til deemis
dodi, erting eda svidatilfinning/stingir).

Orsjaldan getur lyfid valdid ertingu i éndunarfzerum hja nemum einstaklingum.

Berist lyfid fyrir slysni 1 augu skal skola pau vandlega med vatni.

Ef huo- eda augneinkenni eru vidvarandi eda ef lyfid er 6vart tekiod inn skal tafarlaust leita til laeknis
og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Leysirinn i Advocate getur litad eda skemmt akvedin efni, par & medal ledur, vefnad, plast og
lakkada/malada fleti. Latid pvi lyfid porna a0ur en dyrid kemst i snertingu vid pessi efni.

4.6 Aukaverkanir (tidni og alvarleiki)

Notkun lyfsins getur valdid timabundnum kl4da hja kottum. Stoku sinnum getur feldurinn ordid
fitukenndur, rodapot geta komid fram sem og uppkdst. bessi einkenni hverfa an sérstakrar
medhdndlunar. Lyfid getur, i mjog sjaldgeefum tilvikum, valdid stadbundnu ofneemi. Ef dyrid sleikir
sig par sem lyfid var borid a geta orsjaldan komid fyrir einkenni fra taugakerfinu (flest timabundin)
(sja kafla 4.10).

Lyfid hefur biturt bragd. Ef dyrid sleikir sig par sem lyfid var borid &, getur slikt leitt til slefu. betta er
ekki visbending um eitrun og hverfur 4 nokkrum mintitum 4n medhondlunar. Rétt notkun lyfsins
dregur Ur heettunni a ad dyrid geti sleikt sig par sem lyfid er borid a hiidina.

Lyfio getur o6rsjaldan valdid tilfinningu 4 peim stad par sem lyfid var borid 4 sem leidir til
timabundinna hegdunarbreytinga svo sem svefnhdfga, uppnams og lystarleysis.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvamt eftirfarandi:
- mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)
- algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en ferri en 10 af hverjum 100 dyrum sem f4 medferd)
- sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)
- mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa
medferod)
- koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik).



4.7 Notkun 4 medgongu, vid mjélkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins & medgongu og vid mjolkurgjof hja peim
dyrategundum sem lyfio er atlad. Pvi er ekki maelt med notkun lyfsins hja dyrum sem atlud eru til
undaneldis eda 4 medan 4 medgdngu og mjolkurgjof stendur.

4.8 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

A medan 4 medhondlun med Advocate stendur skal ekki nota nein énnur sniklalyf af flokki
storhringslaktona.

Ekki hafa komid fram neinar milliverkanir Advocate vid algeng dyralyf, medhondlanir eda adgerdir.
4.9 Skammtar og ikomuleid

Skommtun handa kottum:

Radlagdir lagmarksskammtar eru imidacloprid 10 mg/kg likamspunga og moxidectin 1,0 mg/kg
likamspunga, sem jafngildir 0,1 ml/kg likamspunga af Advocate handa kottum.

Meohondlun skal byggja 4 mati dyraleeknis a hverju tilfelli fyrir sig og a faraldsfreedilegum adsteedum
4 hverjum stad.

Likamspyngd | Steerd pipettu sem nota & Rimmal Imidacloprid Moxidectin
katta [ml] [mg/kg likamsp.] | [mg/kg likamsp.]
[ke]
<4kg Advocate handa litlum k6ttum 0,4 minnst 10 minnst 1
>4-8 kg Advocate handa storum 0,8 10-20 1-2
kottum
> 8 kg Velja skal saman paer pipettur sem vid a.

Fyrirbyggiandi og til medhondlunar a floasmiti (Ctenocephalides felis)

Ein medhondlun kemur i veg fyrir fléasmit i naestu 4 vikur a eftir. Papur sem eru til stadar i
umhverfinu geta haldid afram ad klekjast 1 6 vikur eda lengur eftir a0 medhondlun hefst, had loftslagi.
bvi kann pad ad vera naudsynlegt samhlida Advocate-medhdndlun ad hreinsa nanasta umhverfi med
pad fyrir augum ad rjafa lifshringras floarinnar. Slikt getur leitt til pess ad hradar dregur r fjolda floa
4 heimilinu. Nota a lyfid 4 manadarfresti pegar pad er notad sem lidur i medhondlun 4 hidbolgu vegna
fléaofnemis.

Til medhondlunar a svkingu af véldum eyrnamaura (Octodectes cynotis)

Nota 4 einn skammt af lyfinu. Melt er med skodun hja dyraleekni 30 dogum eftir medferd par sem
sum dyr gaetu purft adra medferd. Ma ekki bera beint i eyrnagdngin.

Medhondlun vid mauraklada af voldum Notoedres cati

Gefa skal einn stakan skammt af lyfinu.

Medhondlun d lungnahdrorminum Eucoleus aerophilus (samheiti: Capillaria aerophila) (fullproska

stig)

Gefa skal einn stakan skammt af lyfinu.

Fyrirbyggjandi medferd gegn Aelurostrongylus abstrusus




Gefa 4 1yfi0 einu sinni i manudi.

Medhondlun vid Aelurostrongylus abstrusus

Gefa 4 Advocate einu sinni i manudi, prja manudi i ro0.

Medhondlun vid augnaprdadorminum Thelazia callipaeda (fullbroska stig)

Gefa skal einn stakan skammt af lyfinu.

Fyrirbyggiandi gegn hjartaormum (Dirofilaria immitis)

Kettir & svedum par sem hjartaormur er landleegur, auk katta sem hafa farid 4 svedi par sem
hjartaormur er landlaegur, geta verid smitadir af fullproska hjartaormum. Adur en medferd med
Advocate hefst skal pvi hafa i huga radleggingar i kafla 4.5.

Til a0 koma i veg fyrir hjartaormasmit verdur ad medhondla med lyfinu med ménadar millibili pann
tima arsins sem moskitoflugur (millihyslarnir sem bera i sér hjartaormalirfur og breida Gt smit) eru i
umhverfinu. Nota ma 1yfio allt arid. Gefa ma fyrsta skammt eftir fyrstu hugsanlegu atsetningu fyrir
moskitoflugum, en ekki seinna en einum manudi eftir p4 utsetningu. Halda 4 medhondlun afram a
manadar fresti par til 1 manudi eftir ad sidast sast til moskitoflugna. Til ad koma & fastri venju er meelt
med pvi ad i hverjum manudi sé notadur sami dagur eda manadardagur. Pegar byrjad er ad nota
Advocate 1 stad annars lyfs sem er notad fyrirbyggjandi gegn hjartaormum, 1 fyrirbyggjandi aatlun
gegn hjartaormum, 4 ad medhondla i fyrsta sinn med Advocate innan 1 manadar fra pvi hitt 1yfid var
notad sidast.

A svadum par sem hjartaormur er ekki landlaegur atti ekki ad vera nein hztta 4 pvi ad kettir séu
smitadir. bvi ma medhdndla dyrin an sérstakrar varudar.

Medhondlun a spoluormum og bitormum (Toxocara cati og Ancylostoma tubaeforme)

A svaedum par sem hjartaormur er landleegur getur ménadarleg medferd dregid marktaekt ur haettu 4
endursykingu af voldum spoluorma og bitorma. A svaedum par sem hjartaormur er ekki landleegur ma
nota lyfid sem 1i0 1 arstidabundinni fyrirbyggjandi medferd gegn flom og pradormum i meltingarvegi.

Skommtun handa frettum:

Nota skal eina pipettu af Advocate blettunarlausn handa litlum kdttum (0,4 ml) fyrir hvert dyr.
Ekki nota meira en radlagdan skammt.
Medhondlun skal byggja 4 faraldsfreedilegum adsteedum a hverjum stad.

Fyrirbyggjandi og til medhondlunar a floasmiti (Ctenocephalides felis)

Ein medhondlun kemur i veg fyrir fléasmit 1 naestu 3 vikur a eftir. Naudsynlegt getur verio ad
endurtaka medhondlun tveimur vikum seinna ef um mikid fléasmit er ad raeda.

Fyrirbyggiandi gegn hjartaormum (Dirofilaria immitis)

Frettur & svadum par sem hjartaormur er landlagur, auk fretta sem hafa farid 4 sveedi par sem
hjartaormur er landlaegur, geta verid smitadar af fullproska hjartaormum. Adur en medferd med
Advocate hefst skal pvi hafa 1 huga radleggingar i kafla 4.5.

Til ad koma 1 veg fyrir hjartaormasmit verour ad medhondla med lyfinu med manadar millibili pann
tima arsins sem moskitoflugur (millihyslarnir sem bera 1 sér hjartaormalirfur og breida it smit) eru i
umhverfinu. Nota ma lyfid allt &rid. Gefa ma fyrsta skammt eftir fyrstu hugsanlegu utsetningu fyrir
moskitoflugum, en ekki seinna en einum manudi eftir pa Gtsetningu. Halda 4 medhondlun afram a
manadar fresti par til 1 manudi eftir ad sidast sast til moskitéflugna.



A svaedum par sem hjartaormur er ekki landlaegur tti ekki ad vera nein haetta 4 pvi ad frettur séu
smitadar. bvi ma medhondla dyrin an sérstakrar vartdar.

Adferd vid yfiagjof

Einungis til utvortis notkunar.

Takid eina pipettu Gr pakkningunni. Haldid pipettunni sidan uppréttri og snid tappann af henni. Snid
tappanum vid og notid hann til ad rjufa innsigli pipettunnar eins og synt er 4 myndunum.

bR
)

Skiljid ad feldinn & aftanverdum halsi dyranna, nedst vid héfudkupuna, par til hidin er synileg. Faerio
odd pipettunnar ad hudinni og kreistid hana akvedid nokkrum sinnum pannig ad allt innihaldid berist
beint 4 hudina. Me0 pvi ad bera lyfid 4 nedst vid hofudkipuna er dregid ur heettunni 4 ad dyrid geti
sleikt 1yfid. Adeins ma bera lyfid a4 6skaddada huo.

4.10 Ofskommtun (einkenni, bradameodferd, moteitur), ef porf krefur

Allt ad 10-faldur radlagdur skammtur poldist hja kdttum an nokkurra merkja um aukaverkanir eda
o@skilegra kliniskra einkenna.

Lyfio var gefid kettlingum i allt ad 5-foldum radlogdum skammti 4 2 vikna fresti, 6 medferdir, an pess
ad fram keemu alvarlegar efasemdir um Oryggi pess. Timabundin ljésopssteering (mydriasis), slef,
uppkost og timabundin hradondun sast.

Eftir inntdku fyrir slysni eda ofskdommtun geta komid fram einkenni fra taugakerfi (flest timabundin),
til deemis slingur, Gtbreiddur skjalfti, augneinkenni (atvikkad sjaaldur, éveruleg sjaaldurssvorun,
augntin), 6edlileg ondun, slef og uppkdst, en petta kemur 6rsjaldan fyrir.



Lyfio var gefid frettum i 5-f6ldum radlogdum skammti a 2 vikna fresti, 4 medferdir an pess ad fram
keemu aukaverkanir eda 6@skileg klinisk ahrif.

Ef 1yfid berst fyrir slysni ofan i dyrid skal medhdndla einkennin sem kunna ad koma fram. Ekki er
pekkt neitt sértaekt motefni. Notkun lyfjakola geeti verid gagnleg.

4.11 Biotimi fyrir afurdoanytingu

A ekki vid.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Sniklalyf (Antiparacitica), skordyraeitur og skordyrafselur, makrocykliskir
laktonar, milbemycin.
ATC-vet flokkur: QP54AB52.

5.1 Lyfhrif

Imidacloprid, 1-(6-chloro-3-pyridylmethyl)-N-nitro-imidazolidin-2-ylideneamine, er utsniklalyf
(ectoparasiticide) sem tilheyrir klornikétinylhopi efna. Nanari efnafreedileg 1ysing er chloronicotinyl-
nitroguanidin. Imidacloprid er virkt gegn lirfustigi floa og fullproska flom. Floalirfur 1 umhverfi
galudyrsins drepast eftir snertingu vid geeludyr sem eru i medhdndlun med pessu lyfi. Imidacloprid
hefur mikla saekni i nikétinvirka acetylkolin viotaka aftan taugamota i midtaugakerfi fléoa. St homlun
koélinvirkra taugaboda sem fylgir i kjolfarid hja skordyrum, leidir til Iémunar peirra og dauda. Vegna
litillar seekni 1 nikotinvirka vidtaka 1 spendyrum og, ad pvi haldid er fram, litils gegnfleedis um
bloo-heila-proskuldinn hjé spendyrum, hefur imidacloprid sem naest engin ahrif & midtaugakerfi
spendyra. Imidacloprid hefur 6veruleg lyfjafredileg ahrif 4 spendyr.

Moxidectin, 23-(O-methyloxime)-F28249 alpha, er annarrar kynslodar storhringslakton tr
milbemycinhopnum. Pad er sniklalyf sem er virkt gegn mérgum inn- og Gtsniklum (internal og
external parasites). Moxidectin er virkt gegn proskastigum lirfa (L3, L4) Dirofiliaria immitis. bad er
einnig virkt gegn pradormum i meltingarvegi. Moxidectin verkar 8 GABA- og glutamatstyrd
kloriogong. Su verkun leidir til pess a0 kloridgong i aftari hluta taugamota (postsynaptic junction)
opnast, innfleedis kloridjona og til déafturkreefs hvildarastands. Afleidingin er 16mun sniklanna og sidan
daudi peirra og/eda ttskilnadur. Lyfid hefur langvarandi verkun og eftir 1 skammt verndar pad ketti i 4
vikur gegn endursykingu af voldum Dirofilaria immitis.

5.2 Lyfjahvérf

begar lyfid hefur verid borid a hud dyrsins, dreifist imidacloprid 6rt um hudina 4 innan vid einum
solarhring. Lyfi0 finnst & yfirbordi likamans allt timabilid milli medhdndlana. Moxidectin frasogast
um htidina og naer hamarkspéttni i blodvokva um pad bil 1-2 dogum eftir ad lyfid er borid 4 ketti. Eftir
frasog um hud dreifist moxidectin alteekt (systemically) i alla vefi likamans, en vegna fitusakni
efnisins er péttni pess heest i fituvef. bad skilst haegt ur blodvokva, eins og sja ma af pvi ad moxidectin
melist 1 blodvokva 1 heilan manud eftir medhondlun.

Meoalhelmingunartimi (t,,) hja kéttum er & bilinu 18,7 til 25,7 dagar. Rannsoknir a lyfjahvorfum
moxidectins eftir endurtekna lyfjagjof hafa synt ad stoougur styrkur i sermi naest eftir um pad bil 4
medhondlanir i 4 manudi 1 r60 hja kottum.

Vistfraedilegar upplysingar

Sj4 kafla 6.6.



6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni
Benzylalk6hol
Butylhydroxytoluen
Propylencarbonat.
6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali
Enginn pekktur.
6.3 Geymslupol
Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 3 ar.
6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu
Geymid vid legri hita en 30°C.
6.5 Gerd og samsetning innri umbuoda
Gerd ilats Hyvit stakskammta pipetta ar polypropyleni med skrafloki.
Pakkningastardir 0,4 ml og 0,8 ml i hverri pipettu.
bynnupakkning med 1, 2, 3,4, 6,9, 12, 21 eda 42 stakskammta pipettum.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varuodarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda tirgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Advocate ma ekki berast i votn, ar eda laki par sem pad kann ad vera skadlegt fiski eda 60rum
vatnalifverum.
Farga skal onotudu dyralyfi eda urgangi vegna dyralyfs 1 samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Bayer Animal Health GmbH
51368 Leverkusen
byskaland.

8. MARKAPSLEYFISNUMER

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


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

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 02/04/2003.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 14/01/2013.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu
(http://www.ema.europa.cu/).

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN

A ekki vid.
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1.  HEITI DYRALYFS

Advocate 40 mg + 10 mg blettunarlausn handa littum hundum.
Advocate 100 mg + 25 mg blettunarlausn handa medalstorum hundum.
Advocate 250 mg + 62,5 mg blettunarlausn handa stérum hundum.
Advocate 400 mg + 100 mg blettunarlausn handa mjog storum hundum.
2.  INNIHALDSLYSING

Virk innihaldsefni:

Advocate handa hundum inniheldur 100 mg/ml imidacloprid og 25 mg/ml moxidectin.

Hver stakskammtur (pipetta) inniheldur:

Stakskammtur | Imidacloprid | Moxidectin
Advocate handa litlum hundum (< 4 kg) 0,4 ml 40 mg 10 mg
Advocate handa medalstorum hundum (> 4-10 kg) 1,0 ml 100 mg 25 mg
Advocate handa storum hundum (> 10-25 kg) 2,5 ml 250 mg 62,5 mg
Advocate handa mjog storum hundum (> 25-40 kg) 4,0 ml 400 mg 100 mg
Hjalparefni:
Bensylalkohol.

Butylhydroxytéluen 1 mg/ml (E 321, sem andoxunarefni).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Blettunarlausn.
Teer, gul til branleit lausn.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategund

Hundar.

4.2  Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Hundar sem eru med blandada sniklasykingu eda eru i heettu 4 ad fa slika sykingu:

o til medhdndlunar og fyrirbyggingar 4 fléasmiti (Ctenocephalides felis),

e til medhdondlunar & feldlas (Trichodectes canis),

e til medhdndlunar 4 sykingu af voldum eyrnamaura (Otodectes cynotis), hundakldda (sarcoptic
mange) (af voldum Sarcoptes scabiei var. canis), harsekkjamauraklada (demodicosis) (af
voldum Demodex canis),
til fyrirbyggingar 4 hjartaormasmiti (L3 og L4 lirfur Dirofilaria immitis),
til medhdndlunar 4 forlirfum (microfilariae) i blooras (Dirofilaria immitis),
til medferdar a hjartaormasykingu i hud (fullproska Dirofilaria repens),
til fyrirbyggingar 4 hjartaormasykingu 1 had (L3 lirfur Dirofilaria repens),
til a0 faekka forlirfum (microfilariae) i blodras (Dirofilaria repens),
til fyrirbyggingar 4 angiostrongylosis (L4 lirfur og o6fullproska Angiostrongylus vasorum),
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til medhondlunar & Angiostrongylus vasorum og Crenosoma vulpis,

til fyrirbyggingar 4 sjukdomi af voldum Spirocerca lupi,

til medhdndlunar 4 nasaharorminum Eucoleus (syn Capillaria) boehmi (fullproska stig),
til medhdndlunar 4 augnapradorminum 7Thelazia callipaeda (fullproska stig),

til medhdndlunar 4 pradormasmiti i meltingarvegi (L4 lirfur, 6fullproska og fullproska
Toxocara canis, Ancylostoma caninum og Uncinaria stenocephala, fullproska Toxascaris
leonina og Trichuris vulpis).

Nota ma lyfid sem 1id i medhdndlun 4 hidbolgu vegna fléaofnaemis.

4.3 Frabendingar
Lyfid ma ekki gefa hvolpum yngri en 7 vikna.
Gefid ekki dyrum sem hafa ofnemi fyrir virku efnunum eda einhverjum hjalparefnanna.

Lyfid ma ekki gefa hundum sem eru flokkadir i 4. flokk af hjartaormasmiti par sem 6ryggi lyfsins
hefur ekki verid metid hja pessum dyrahopi.

Handa kottum skal nota samsvarandi ,,Advocate handa kéttum® (0,4 eda 0,8 ml), sem inniheldur
100 mg/ml imidacloprid og 10 mg/ml moxidectin.

Handa frettum: Notid ekki Advocate handa hundum. Adeins skal nota ,,Advocate handa litlum kottum
og frettum® (0,4 ml).

Notiod ekki 4 kanarifugla.

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Sja kafla 4.5.

Oliklegt er ad stutt snerting dyrsins vid vatn einu eda tvisvar sinnum milli medhondlana dragi
marktaekt ar verkun lyfsins. Hins vegar getur tidur sapupvottur eda vatnsbad eftir medhondlun dregid
ur verkun lyfsins.

Onami snikla gegn sérhverjum flokki ormalyfja getur myndast eftir tida, endurtekna notkun ormalyfja
i peim flokki. bvi atti notkun lyfsins ad byggjast 4 mati a4 hverju tilfelli fyrir sig og &
faraldsfraedilegum upplysingum a hverjum stad um hversu nam su tegund sem medhdndla skal er fyrir

sykingunni, til ad minnka hattu 4 myndun énamis seinna meir.

Notkun lyfsins skal byggo 4 fyrirliggjandi stadfestri sjatkdémsgreiningu 4 blandadri sykingu (eda heettu
a sykingu sem notkun lyfsins getur fyrirbyggt) (sja einnig kafla 4.2 og 4.9).

Vettvangsrannoknir 4 virkni gegn fullordnum Dirofilaria repens hafa ekki verio gerdar.
4.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Medhondlun dyra sem vega minna en 1 kg skal byggja 4 mati 4 &vinningi og ahettu.

Takmorkud reynsla er af notkun lyfsins handa veikum eda heilsuteepum dyrum og pvi skal adeins nota
lyfid ad undangengnu mati a &vinningi og aheettu fyrir pessi dyr.

Gefid ekki lyfid i munn, augu eda eyru dyrsins.

bess skal gaett ad dyr gleypi ekki lyfid og ad pad komist ekki i snertingu vid augu eda munn dyrsins
og/eda annarra dyra.
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Skodid vandlega rétta adferd vid gjof lyfsins, sem lyst er i kafla 4.9, einkum 4 hvada stadi 4 ad gefa
lyfid til ad lagmarka heettu 4 ad dyrid sleiki pad af sér.

Ekki skal leyfa dyrum, sem nylega hafa verid medhondlud, ad prifa hvert annad. Ekki skal leyfa
dyrum sem hafa verid medhondlud ad umgangast 6medhondlud dyr fyrr en 1yfid hefur pornad a
feldinum.

begar lyfid er borid a 3-4 stadi (sja kafla 4.9) skal geeta sérstakrar varadar til ad koma i veg fyrir ad
dyrid sleiki stadina sem lyfid er borid 4.

Lyfi0 inniheldur moxidectin (storhringslakton), pvi skal gaeta pess sérstaklega ad gefa Iyfid med
réttum heetti pegar um er ad raeda collie hunda eda ,,0ld English Sheep dog™ og skyldar tegundir eins
og lyst er 1 kafla 4.9; einkum og sér i lagi skal koma 1 veg fyrir ad lyfid berist i munn collie hunda eda
,0ld English Sheep dog*“ og skyldra tegunda og kynblendinga.

Advocate hefur skadleg ahrif 4 vatnalifrikid og ma pvi ekki berast 1 yfirbordsvatn. Moxidectin er mjog
eitrad fyrir vatnalifverur. Ekki ma leyfa medhondludum hundum ad synda i yfirbordsvatni i 4 daga
eftir medhondlun.

Oryggi lyfsins hefur eingdngu verid metid hja hundum sem hafa verid greindir med hjartaormasmit af
flokki 1 eda 2 i rannsoknum sem voru gerdar a rannsoknastofum og hja nokkrum hundum med smit af
flokki 3 i vettvangsrannsokn. Pvi a notkun lyfsins hja hundum med greinileg eda alvarleg
sjukdémseinkenni ad byggjast a vandlegu avinnings-/ahattumati dyralseknis.

bratt fyrir a0 tilraunarannsoknir 4 ofskommtun hafi synt ad lyfio sé 6ruggt fyrir hunda sem smitadir
eru med fullproska hjartaormum, hefur pad enga verkun gegn fullproska Dirofilaria immitis. Pvi er
melt med ad allir hundar sem eru 6 manada gamlir eda eldri, & svaedum par sem hjartaormur er
landleegur, séu rannsakadir med tilliti til fullproska hjartaorma, adur en lyfid er gefid. Medhondla skal
sykta hunda med lyfi sem drepur fullproska hjartaorma i samradi vid dyralaekni til ad fjarleegja pa.
Oryggi Advocade hefur ekki verid metid pegar pad er gefid 4 sama degi og lyf sem drepur fullproska
hjartaorma.

Imidakloprio veldur eitrunum hja fuglum, einkum kanarifuglum.

Sérstakar varadarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfid

Fordist ad 1yfid berist 4 huo, i augu eda munn.

Hvorki ma neyta matar eda drykkjar né reykja 4 medan lyfio er borid a.

bvoid hendur vandlega eftir notkun.

Eftir notkun ma hvorki strjika né snyrta dyrin par til stadurinn sem lyfid var borid 4 er ordinn purr.
Berist lyfid fyrir slysni 4 huo skal tafarlaust pvo pad af med sapu og vatni.

beir sem eru med ofnami fyrir bensylalkoholi, imidaclopridi eda moxidectini eiga ad bera petta lyf a
med gaetni. Orsjaldan getur lyfid valdid hudertingu eda timabundnum aukaverkunum 4 hud (til demis
dodi, erting eda svidatilfinning/stingir).

Orsjaldan getur lyfid valdid ertingu i éndunarfzerum hja nzemum einstaklingum.

Berist 1yfid fyrir slysni i augu skal skola pau vandlega med vatni.

Ef hud- eda augneinkenni eru vidvarandi eda ef lyfid er ovart tekid inn skal tafarlaust leita til leknis
og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Leysirinn 1 Advocate getur litad eda skemmt dkvedin efni, par 4 medal ledur, vefnad, plast og
lakkada/malada fleti. Latid pvi lyfid porna 40ur en dyrid kemst i snertingu vid pessi efni.

4.6 Aukaverkanir (tidoni og alvarleiki)
Notkun lyfsins getur valdid timabundnum kl4dda hja hundum. Uppkdst geta komid fyrir i mjog

sjaldgaefum tilvikum. Eftir markadssetningu lyfsins hefur 6rsjaldan verid tilkynnt um skammvinn og
stadbundin naemisviobrogd i hud, p.m.t. aukinn klada, harlos, fitu i feldi og rodapot 4 notkunarstad.

13



bessi einkenni hverfa an sérstakrar medhondlunar. Ef dyrid sleikir sig par sem lyfid var borid & geta
orsjaldan komid fyrir einkenni fra taugakerfinu (flest timabundin)(sja kafla 4.10).

Lyfi0 hefur biturt bragd. Ef dyrid sleikir sig par sem lyfid var borid &, strax eftir medferd, getur slikt
leitt til slefu. Petta er ekki visbending um eitrun og hverfur 4 nokkrum mintitum an medhdndlunar.
Rétt notkun lyfsins dregur ur haettunni 4 ad dyrio geti sleikt sig par sem lyfio er borid 4 hudina.

Lyfio getur orsjaldan valdid tilfinningu 4 peim stad par sem lyfid var borid a sem leidir til
timabundinna hegdunarbreytinga svo sem svefnhofga, uppnams og lystarleysis.

Vettvangsrannsokn hefur synt ad hja hundum med hjartaormasmit sem hafa forlirfur 1 blodi
(microfilaraemia) er heetta a alvarlegum einkennum fra éndunarfaerum (hoésti, hradondun og maeoi)
sem geta kallad 4 tafarlausa medferd dyralaeknis. [ rannsokninni voru pessi vidbrogd algeng (séust hja
2 af 106 medhdndludum hundum). Einkenni fra meltingarvegi (uppkost, nidurgangur, lystarleysi) og
Orpreyta eru einnig algengar aukaverkanir af voldum medferdarinnar hja pessum hundum.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvemt eftirfarandi:
- mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)
- algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en fzrri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)
- sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)
- mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa
medferd)
- koma 6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja ferri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik).

4.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins 4 medgdngu og vid mjolkurgjof hja peim
dyrategundum sem lyfid er etlad. Pvi er ekki meaelt med notkun lyfsins hja dyrum sem atlud eru til
undaneldis eda 4 medan 4 medgdngu og mjolkurgjof stendur.

4.8 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

A medan 4 medhondlun med Advocate stendur skal ekki nota nein 6nnur sniklalyf af flokki
storhringslaktona.

Ekki hafa komid fram neinar milliverkanir Advocate vid algeng dyralyf, medhondlanir eda adgerdir.

Oryggi Advocate, pegar pad er gefid 4 sama degi og lyf sem drepur fullproska hjartaorma, hefur ekki
verid metid.

4.9 Skammtar og ikomuleid
Skommtun:

Radlagdir lagmarksskammtar eru imidacloprid 10 mg/kg likamspunga og moxidectin 2,5 mg/kg
likamspunga, sem jafngildir 0,1 ml/kg likamspunga af Advocate handa hundum.

Meohondlun skal byggja 4 mati dyraleeknis 4 hverju tilfelli fyrir sig og & faraldsfreedilegum adstaedum
a hverjum stad.

Likamspyngd | Steerd pipettu sem nota & Rimmal Imidacloprid Moxidectin
hunda [ml] [mg/kg likamsp.] | [mg/kg likamsp.]
[ke]
<4kg Advocate handa litlum 0,4 minnst 10 minnst 2,5
hundum
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Likamspyngd | Steerd pipettu sem nota a Riummal Imidacloprid Moxidectin
hunda [ml] [mg/kg likamsp.] | [mg/kg likamsp.]
[kg]

>4-10 kg Advocate handa medalstorum 1,0 10-25 2,5-6,25
hundum

>10-25 kg Advocate handa storum 2,5 10-25 2,5-6,25
hundum

>25-40 kg Advocate handa mjog storum 4,0 10-16 2,5-4
hundum

> 40 kg Velja skal saman paer pipettur sem vid a.

Fyrirbyggiandi og til medhondlunar a floasmiti (Ctenocephalides felis)

Ein medhondlun kemur i veg fyrir fléasmit i naestu 4 vikur a eftir. Papur sem eru til stadar i
umhverfinu geta haldid afram ad klekjast 1 6 vikur eda lengur eftir a0 medhondlun hefst, had loftslagi.
bvi kann pad ad vera naudsynlegt samhlida Advocate-medhdndlun ad hreinsa nanasta umhverfi med
pad fyrir augum ad rjafa lifshringras floarinnar. Slikt getur leitt til pess ad hradar dregur r fjolda floa
4 heimilinu. Nota a lyfid 4 mé&nadarfresti pegar pad er notad sem lidur i medhdndlun & hudbolgu vegna
fléaofnemis.

Til medhdondlunar a feldlus (Trichodectes canis)

Nota a einn skammt af lyfinu. Mlt er med frekari skodun hja dyraleekni 30 solarhringum eftir
medhdndlun, pvi sum dyr getur purft ad medhondla aftur.

Til medhondlunar d svkingu af voldum eyrnamaura (Otodectes cynotis)

Nota a einn skammt af lyfinu. Fjarlagio varlega lausar leifar tr ytri eyrnagangi vid hverja medferd.
Melt er med skodun hja dyralaekni 30 dogum eftir medferd par sem sum dyr gaetu purft adra medfero.
Ma ekki bera beint i eyrnagdngin.

Til medhdndlunar a hundaklada (af voldum Sarcoptes scabiei var. canis)

Nota 4 einn skammt tvisvar sinnum me0 4 vikna millibili.

Til medhdndlunar a harsekkjamauraklada (af voldum Demodex canis)

Einn skammtur, gefinn 2 til 4 sinnum med 4 vikna millibili, er virkur gegn Demodex canis og leidir til
greinilegs bata hvad vardar klinisk einkenni sérstaklega pegar um vag til midlungs alvarleg tilvik er
a0 reeda. Mjog erfio tilvik geta parfnast lengri og tidari medferdar. Til ad na sem bestum hugsanlegum
arangri i pessum erfidu tilvikum getur dyralaeknir 4kvedid ad nota megi Advocate einu sinni i viku og
til lengri tima. 1 61lum tilvikum er naudsynlegt ad halda medferd dfram ar til nidurstodur ar
htdsynum eru neikvadar i pad minnsta 2 manudi i r6d. Stédva skal medferd 4 hundum sem ekki syna
nein batamerki eda syna enga svorun samkvamt mauratalningu eftir tveggja manada medferd.
Annarrar medferdar er porf. Leitid upplysinga hja dyraleekninum.

Vegna pess ad harsekkjamaurakladi er margpattur sjukdomur er malt med ad sérhver undirliggjandi
sjukdomur sé einnig medhondladur & videigandi hatt, ef hagt er.

Fyrirbyggjandi gegn hjartaormasmiti (D. immitis)

Hundar 4 svedum par sem hjartaormur er landleegur, auk hunda sem farid hefur verid med & svedi par
sem hjartaormur er landleegur, geta verid smitadir af fullproska hjartaormum. Adur en medferd med
Advocate hefst skal pvi hafa i huga radleggingar i kafla 4.5.

Til a0 koma i veg fyrir hjartaormasmit verdur ad medhondla med lyfinu med ménadar millibili pann
tima arsins sem moskitoflugur (millihyslarnir sem bera i sér hjartaormalirfur og breida Gt D. immitis
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smit) eru i umhverfinu. Nota ma lyfio allt arid. Gefa ma fyrsta skammt eftir fyrstu hugsanlegu
utsetningu fyrir moskitoflugum, en ekki seinna en einum manudi eftir pa Gtsetningu. Halda a
medhondlun afram 4 manadar fresti par til 1 manudi eftir ad sidast sast til moskitoéflugna. Til ad koma
a fastri venju er malt med pvi ad 1 hverjum manudi sé notadur sami dagur eda manadardagur. Pegar
byrjad er ad nota Advocate i stad annars lyfs sem er notad fyrirbyggjandi

gegn hjartaormum, i fyrirbyggjandi aaetlun gegn hjartaormum, 4 ad medhondla i fyrsta sinn med
Advocate innan 1 manadar fré pvi hitt lyfid var notad sidast.

A svaedum par sem hjartaormur er ekki landlaegur atti ekki ad vera nein haetta 4 pvi ad hundar séu
smitadir. Pvi ma medhdndla dyrin an sérstakrar varudar.

Fyrirbyggjandi gegn hjartaormasvkingu (hudormur) (D.repens) i hud

Til a0 koma i veg fyrir hjartaormasykingu 1 hud verdur ad medhondla med lyfinu med méanadar
millibili pann tima arsins sem moskitéflugur (millihyslarnir sem bera i sér hjartaormalirfur og breida
ut D. repens smit) eru i umhverfinu. Nota ma lyfid allt ari0 eda hefja medhdndlun a.m.k. 1 manudi
adur en buist er vid fyrstu moskitoflugunum. Halda & medhondlun 4fram & manadar fresti par til

1 manudi eftir a0 sidast sast til moskitoflugna. Til ad koma & fastri venju er melt med pvi ad i hverjum
manudi sé notadur sami dagur eda manadardagur.

Medhondlun a forlirfum (D.immitis)

Gefa 4 Advocate manadarlega i 2 manudi i r60.

Til medhdndlunar a hjartaormasykingu (hudormur) (fullbroska Dirofilaria repens) i hud

Gefa 4 Advocate manadarlega i sex manudi i ro0.

Til ad feekka forlirfum (hudormur) (D. repens)

Gefa 4 lyfid méanadarlega i fjora manudi i r60.

Til medhdndlunar og fyrirbyggiandi medferdar a Angiostrongylus vasorum

Nota a einn skammt af lyfinu. Mlt er med frekari skodun hja dyraleekni 30 solarhringum eftir
medhondlun, pvi sum dyr getur purft ad medhondla aftur.

Regluleg medferd manadarlega kemur 1 veg fyrir angiostrongylosis og sykingu af voldum
Angiostrongylus vasorum par sem hann er landleegur.

Medhondlun a Crenosoma vulpis

Nota a einn skammt af lyfinu.

Fyrirbygging d spirocercosis (Spirocerca lupi)

Gefa 4 lyfid manadarlega.

Medhondlun da nasahdrorminum Eucoleus (samheiti: Capillaria) boehmi (fullproska stig)

Gefa a lyfid manadarlega i tvo manudi i r60. Til ad koma i veg fyrir hugsanlegt endursmit skal reyna
a0 hindra a0 hundurinn éti eigin Grgang milli pessara tveggja medferda.

Medhondlun a augnapradorminum Thelazia callipaeda (fullproska stig)

Nota & einn skammt af lyfinu.
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Medhondlun a spoluormum, bitormum og svipuormum (Toxocara canis, Ancylostoma caninum,
Uncinaria stenocephala, Toxascaris leonina og Trichuris vulpis).

A svaedum par sem hjartaormur er landlzegur getur manadarleg medferd dregid marktaekt ur haettu 4
endursykingu af vldum spolu-, bit- og svipuorma. A svadum par sem hjartaormur er ekki landleegur
ma nota lyfid sem 1id i arstidabundinni fyrirbyggjandi medferd gegn flom og pradormum i
meltingarvegi.

Rannsoknir hafa synt ad manadarleg medhondlun hunda fyrirbyggir sykingar af voldum Uncinaria
stenocephala.

Aofero vio lyfjagjof

Einungis til utvortis notkunar.

Takid eina pipettu Gr pakkningunni. Haldid pipettunni sidan uppréttri og snid tappann af henni. Snid
tappanum vid og notid hann til ad rjufa innsigli pipettunnar eins og synt er 4 myndunum.

t /%‘7 3
Hundar sem vega allt ad 25 kg:

Latid hundinn standa og skiljid ad feldinn & milli herdabladanna par til sést 1 hudina. Berid lyfio 4
oskaddada hid pegar haegt er. Ferio odd pipettunnar ad hiidinni og kreistid hana akvedid nokkrum
sinnum pannig ad allt innihaldid berist beint 4 htidina.

Hundar sem vega meira en 25 kg:

Til a0 haegar s¢ um vik ad bera lyfid 4 @tti hundurinn ad standa. Bera 4 allt innihald pipettunnar jafnt &
3 eda 4 stadi & hryggnum, fra herdum aftur ad efsta hluta skottsins. A hverjum stad fyrir sig skal skilja
feldinn ad par til hudin er synileg. Berio lyfid a 6skaddada hud pegar haegt er. Faerid odd pipettunnar
a0 hudinni og kreistid hana geetilega pannig ad hluti innihaldsins berist beint 4 hidina. Ekki ma bera
storan hluta lausnarinnar & neinn einn stad, pvi slikt geeti valdio pvi ad hluti lausnarinnar rynni nidur
sidur dyrsins.
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4.10 Ofskommtun (einkenni, bradamedferd, méteitur), ef porf krefur

Allt a0 10-faldur radlagdur skammtur poldist hja fullordnum hundum an nokkurra merkja um
aukaverkanir eda oe@skilegra kliniskra einkenna.Medferd med 5-foldum radlogdum lagmarksskammti
einu sinni 1 viku 1 17 vikur var rannsékud hja hundum eldri en 6 manada og poldist vel med engin
merki um aukaverkanir eda o6askileg klinisk einkenni.

Lyfio var gefio hvolpum 1 allt ad 5-f6ldum radlogdum skammti & 2 vikna fresti, 6 medferdir, an pess
ad fram keemu alvarlegar efasemdir um 6ryggi pess. Timabundin ljésopssteering (mydriasis), slef,
uppkost og timabundin hradéndun sast.

Eftir inntoku fyrir slysni eda ofskommtun geta komid fram einkenni fra taugakerfi (flest timabundin),
til deemis slingur, utbreiddur skjalfti, augneinkenni (atvikkao sjaaldur, éveruleg sjaaldurssvorun,
augntin), 6edlileg 6ndun, slef og uppkdst, en petta kemur 6rsjaldan fyrir.

Collie hundar, sem eru namir fyrir ivermectini, poldu allt ad 5-faldan radlagdan skammt einu sinni i
manudi an nokkurra aukaverkana, en 6ryggi medferdar einu sinni 1 viku hefur ekki verid rannsakad hja
Collie hundum sem eru nemir fyrir ivermectini. begar 40 % af stakskammti voru gefin med inntdku,
komu fram alvarleg einkenni fra taugakerfi. Inntaka 10 % af ra0l6gdum skammti hafdi ekki i for meod
sér neinar aukaverkanir.

Hundar, smitadir med fullproska hjartaormum, poldu allt ad 5-faldan radlagdan skammt 4 2 vikna
fresti, 3 medferdir, &n nokkurra aukaverkana.

Ef Iyfid berst fyrir slysni ofan i dyrid skal medhondla einkennin sem kunna ad koma fram. Ekki er
pekkt neitt sértaekt motefni. Notkun lyfjakola geti verid gagnleg.

4.11 Biotimi fyrir afurdéanytingu

A ekki vid.

S. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Sniklalyf (Antiparacitica), skordyraeitur og skordyrafelur, makrocykliskir
lakténar, milbemycin.
ATC-vet flokkur: QP54AB52.

5. Lyfhrif

Imidacloprid, 1-(6-chloro-3-pyridylmethyl)-N-nitro-imidazolidin-2-ylideneamine, er utsniklalyf
(ectoparasiticide) sem tilheyrir klornikotinylhopi efna. Nanari efnafreedileg lysing er chloronicotinyl-
nitroguanidin. Imidacloprid er virkt gegn lirfustigi floa og fullproska flom. Fléalirfur i umhverfi
gaeludyrsins drepast eftir snertingu vid geeludyr sem eru i medhdndlun med pessu lyfi. Imidacloprid
hefur mikla seekni 1 nikotinvirka acetylkolin vidtaka aftan taugamoéta i midtaugakerfi fléa. St homlun
kolinvirkra taugaboda sem fylgir 1 kjolfarid hja skordyrum, leidir til Idmunar peirra og dauda. Vegna
litillar seekni i nikotinvirka vidtaka i spendyrum og, ad pvi haldid er fram, litils gegnflaedis um
blod-heila-proskuldinn hja spendyrum, hefur imidacloprid sem naest engin ahrif & midtaugakerfi
spendyra. Imidacloprid hefur 6veruleg lyfjafredileg ahrif 4 spendyr.

Moxidectin, 23-(O-methyloxime)-F28249 alpha, er annarrar kynslodar storhringslakton ar
milbemycinhopnum. Pad er sniklalyf sem er virkt gegn mérgum inn- og utsniklum (internal og
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external parasites). Moxidectin er virkt gegn proskastigum lirfa Dirofiliaria immitis (L1, L3, L4) og
Dirofilaria repens (L1, L3). bad er einnig virkt gegn pradormum i meltingarvegi. Moxidectin verkar a
GABA- og glutamatstyrd kloridgong. Su verkun leidir til pess ad kloridgong 1 aftari hluta taugamota
(postsynaptic junction) opnast, innflaeedis kloridjona og til dafturkreefs hvildarastands. Afleidingin er
l6mun sniklanna og sidan daudi peirra og/eda utskilnadur.

Lyfi0 hefur langvarandi verkun og eftir 1 skammt verndar pad hunda i 4 vikur gegn endursmitun med
eftirfarandi snykjudyrum: Dirofilaria immitis, Dirofilaria repens, Angiostrongylus vasorum.

5.2 Lyfjahvorf

begar lyfid hefur verid borid 4 hud dyrsins, dreifist imidacloprid 6rt um htidina 4 innan vid einum
solarhring. Lyfid finnst & yfirbordi likamans allt timabilid milli medhondlana. Moxidectin frasogast
um hiidina og naer hamarkspéttni i blodvokva um pad bil 4-9 dogum eftir ad lyfid er borid 4 hunda.
Eftir frasog um hud dreifist moxidectin altekt (systemically) 1 alla vefi likamans en vegna fitusaekni
efnisins er péttni pess hest i fituvef. bad skilst haegt ur blodvokva, eins og sja ma af pvi ad moxidectin
melist 1 blodvokva 1 heilan manud eftir medhondlun.

Helmingunartimi (t’2) hja hundum er um pad bil 28,4 dagar.

Rannsoknir 4 lyfjahvorfum moxidectins eftir endurtekna lyfjagjof hafa synt ad stodugur styrkur i sermi
naest eftir um pad bil 4 medhondlanir i 4 manudi i r6d hja hundum.

Vistfrzaeoilegar upplysingar

Sja kafla 4.5 og 6.6.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Benzylalk6hol

Butylhydroxytoluen

Propylencarbonat.

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali
Enginn pekktur.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbtdum: 3 ar.
6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu
Geymid vid legri hita en 30°C.

6.5 Gerd ilats og innihald

Gerd ilats Hyvit stakskammta pipetta ar polypropyleni, med skrafloki.

Pakkningasteerdir 0,4 ml, 1,0 ml, 2,5 ml og 4,0 ml i hverri pipettu.
bynnupakkning med 1, 2, 3,4, 6,9, 12, 21 eda 42 stakskammta pipettum.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
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6.6  Sérstakar varuodarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda irgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Farga skal onotudu dyralyfi eda urgangi vegna dyralyfs 1 samraemi vid gildandi reglur.
Advocate ma ekki berast i votn, ar eda laki par sem pad kann ad vera skadlegt fiski eda 60rum
vatnalifverum.

7. MARKADSLEYFISHAFI
Bayer Animal Health GmbH

51368 Leverkusen

byskaland.

8. MARKADSLEYFISNUMER
EU/2/03/039/005-012
EU/2/03/039/015-018

EU/2/03/039/023-030
EU/2/03/039/039-054

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 02/04/2003.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 14/01/2013.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu
(http://www.ema.europa.eu/).

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN

A ekki vid.
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VIDAUKI IT
A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT
B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

21



A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt

KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH

Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

byskaland

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

C ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

A ekki vid.
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VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Askja, 1,2,3,4,6,9, 12, 21 og 42 pipettur

1.  HEITI DYRALYFS

Advocate 40 mg + 4 mg blettunarlausn handa litlum k&ttum og frettum
Imidacloprid, moxidectin

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Hver 0,4 ml pipetta inniheldur:
Virk efni: 40 mg imidacloprid, 4 mg moxidectin.

3. LYFJAFORM

Blettunarlausn

4. PAKKNINGASTARD

1 pipetta

2 pipettur
3 pipettur
4 pipettur
6 pipettur
9 pipettur
12 pipettur
21 pipetta
42 pipettur

5. DYRATEGUND(IR)

Handa litlum k&ttum sem vega 4 kg eda minna og frettum.

| 6. ABENDING(AR)

| 7. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Einungis til utvortis notkunar.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

| 8.  BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

A ekki vio.
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9. SERSTOK VARNAPARORD, EF PORF KREFUR

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 10. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist {manudur/ar}

| 11.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 30 °C.

12. SERSTAKAR VARI'JDARBEGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDPUM LYFJUM
EPA URGANGL EF VID A

Forgun: Lesio fylgiseoil.

13. VARNADARORDIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

‘ 14. VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Bayer Animal Health GmbH, 51368 Leverkusen, Pyskaland

16. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/03/039/001 3 pipettur
EU/2/03/039/002 6 pipettur
EU/2/03/039/013 4 pipettur
EU/2/03/039/019 21 pipetta
EU/2/03/039/020 42 pipettur
EU/2/03/039/031 1 pipetta
EU/2/03/039/032 2 pipettur
EU/2/03/039/033 9 pipettur
EU/2/03/039/034 12 pipettur

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Askja, 1,2,3,4,6,9, 12, 21 og 42 pipettur

1.  HEITI DYRALYFS

Advocate 80 mg + 8 mg blettunarlausn handa storum kottum
Imidacloprid, moxidectin

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Hver 0,8 ml pipetta inniheldur:
Virk efni: 80 mg imidacloprid, 8 mg moxidectin.

3. LYFJAFORM

Blettunarlausn

4. PAKKNINGASTARD

1 pipetta

2 pipettur
3 pipettur
4 pipettur
6 pipettur
9 pipettur
12 pipettur
21 pipetta
42 pipettur

5. DYRATEGUND(IR)

Handa storum kottum sem vega 4 kg til 8 kg.

| 6. ABENDING(AR)

| 7. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Einungis til utvortis notkunar.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

8.  BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

A ekki vid.
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9. SERSTOK VARNAPARORD, EF PORF KREFUR

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 10. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist {manudur/ar}

| 11.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 30 °C.

12. SERSTAKAR VARI'JDARBEGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDPUM LYFJUM
EPA URGANGL EF VID A

Forgun: Lesio fylgiseoil.

13. VARNADARORDIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

‘ 14. VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Bayer Animal Health GmbH, 51368 Leverkusen, Pyskaland

16. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/03/039/003 3 pipettur
EU/2/03/039/004 6 pipettur
EU/2/03/039/014/ 4 pipettur
EU/2/03/039/021 21 pipetta
EU/2/03/039/022 42 pipettur
EU/2/03/039/035 1 pipetta
EU/2/03/039/036 2 pipettur
EU/2/03/039/037 9 pipettur
EU/2/03/039/038 12 pipettur

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Askja, 1,2,3,4,6,9, 12, 21 og 42 pipettur

1.  HEITI DYRALYFS

Advocate 40 mg + 10 mg blettunarlausn handa litlum hundum
Imidacloprid, moxidectin

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Hver 0,4 ml pipetta inniheldur:
Virk efni: 40 mg imidacloprid, 10 mg moxidectin.

3. LYFJAFORM

Blettunarlausn

4. PAKKNINGASTARD

1 pipetta

2 pipettur
3 pipettur
4 pipettur
6 pipettur
9 pipettur
12 pipettur
21 pipetta
42 pipettur

5. DYRATEGUND(IR)

Handa litltum hundum sem vega 4 kg eda minna.

| 6. ABENDING(AR)

| 7. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Einungis til utvortis notkunar.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

8. BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

A ekki vid.
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9. SERSTOK VARNAPARORD, EF PORF KREFUR

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 10. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist {manudur/ar}

| 11.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid legri hita en 30°C.

12. SERSTAKAR VARI'JDARBEGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDPUM LYFJUM
EPA URGANGL EF VID A

Forgun: Lesio fylgiseoil.

13. VARNADARORDIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

‘ 14. VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Bayer Animal Health GmbH, 51368 Leverkusen, Pyskaland

16. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/03/039/005 3 pipettur
EU/2/03/039/006 6 pipettur
EU/2/03/039/015 4 pipettur
EU/2/03/039/023 21 pipetta
EU/2/03/039/024 42 pipettur
EU/2/03/039/039 1 pipetta
EU/2/03/039/040 2 pipettur
EU/2/03/039/041 9 pipettur
EU/2/03/039/042 12 pipettur

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Askja, 1,2,3,4,6,9, 12, 21 og 42 pipettur

1.  HEITI DYRALYFS

Advocate 100 mg + 25 mg blettunarlausn handa medalstorum hundum
Imidacloprid, moxidectin

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Hver 1 ml pipetta inniheldur:
Virk efni: 100 mg imidacloprid, 25 mg moxidectin.

3. LYFJAFORM

Blettunarlausn

4. PAKKNINGASTARD

1 pipetta

2 pipettur
3 pipettur
4 pipettur
6 pipettur
9 pipettur
12 pipettur
21 pipetta
42 pipettur

5. DYRATEGUND(IR)

Handa medalstorum hundum sem vega 4 kg til 10 kg.

| 6. ABENDING(AR)

| 7. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Einungis til utvortis notkunar.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

8.  BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

A ekki vid.
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9. SERSTOK VARNAPARORD, EF PORF KREFUR

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 10. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist {manudur/ar}

| 11.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 30 °C.

12. SERSTAKAR VARI'JDARBEGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTPUM LYFJUM
EPA URGANGL EF VID A

Forgun: Lesio fylgiseoil.

13. VARNADARORDIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

‘ 14. VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Bayer Animal Health GmbH, 51368 Leverkusen, Pyskaland

16. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/03/039/007 3 pipettur
EU/2/03/039/008 6 pipettur
EU/2/03/039/016 4 pipettur
EU/2/03/039/025 21 pipetta
EU/2/03/039/026 42 pipettur
EU/2/03/039/043 1 pipetta
EU/2/03/039/044 2 pipettur
EU/2/03/039/045 9 pipettur
EU/2/03/039/046 12 pipettur

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Askja, 1,2,3,4,6,9, 12, 21 og 42 pipettur

1.  HEITI DYRALYFS

Advocate 250 mg + 62,5 mg blettunarlausn handa stérum hundum
Imidacloprid, moxidectin

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Hver 2,5 ml pipetta inniheldur:
Virk efni: 250 mg imidacloprid, 62,5 mg moxidectin.

3. LYFJAFORM

Blettunarlausn

4. PAKKNINGASTZARD

1 pipetta

2 pipettur
3 pipettur
4 pipettur
6 pipettur
9 pipettur
12 pipettur
21 pipetta
42 pipettur

5. DYRATEGUND(IR)

Handa storum hundum sem vega 10 kg til 25 kg.

| 6. ABENDING(AR)

| 7. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Einungis til utvortis notkunar.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

8.  BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

A ekki vid.
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9. SERSTOK VARNAPARORD, EF PORF KREFUR

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 10. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist {manudur/ar}

| 11.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 30 °C.

12. SERSTAKAR VARI'JDARBEGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDPUM LYFJUM
EPA URGANGL EF VID A

Forgun: Lesio fylgiseoil.

13. VARNADARORDIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

‘ 14. VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Bayer Animal Health GmbH, 51368 Leverkusen, Pyskaland

16. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/03/039/009 3 pipettur
EU/2/03/039/010 6 pipettur
EU/2/03/039/017 4 pipettur
EU/2/03/039/027 21 pipetta
EU/2/03/039/028 42 pipettur
EU/2/03/039/047 1 pipetta
EU/2/03/039/048 2 pipettur
EU/2/03/039/049 9 pipettur
EU/2/03/039/050 12 pipettur

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Askja, 1,2,3,4,6,9, 12, 21 og 42 pipettur

1.  HEITI DYRALYFS

Advocate 400 mg + 100 mg blettunarlausn handa mjog storum hundum
Imidacloprid, moxidectin

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Hver 4 ml pipetta inniheldur:
Virk efni: 400 mg imidacloprid, 100 mg moxidectin.

3. LYFJAFORM

Blettunarlausn

4. PAKKNINGASTARD

1 pipetta

2 pipettur
3 pipettur
4 pipettur
6 pipettur
9 pipettur
12 pipettur
21 pipetta
42 pipettur

5. DYRATEGUND(IR)

Handa mj6g storum hundum sem vega 25 kg til 40 kg.

| 6. ABENDING(AR)

‘ 7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Einungis til utvortis notkunar.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

8.  BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

A ekki vid.
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9. SERSTOK VARNAPARORD, EF PORF KREFUR

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 10. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist {manudur/ar}

| 11.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 30 °C.

12. SERSTAKAR VARI'JDARBEGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTPUM LYFJUM
EPA URGANGL EF VID A

Forgun: Lesio fylgiseoil.

13. VARNADARORDIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

‘ 14. VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 15. HEITI OG HEIMILISFANG HANDHAFA MARKADSLEYFIS

Bayer Animal Health GmbH, 51368 Leverkusen, Pyskaland.

16. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/03/039/011 3 pipettur
EU/2/03/039/012 6 pipettur
EU/2/03/039/018 4 pipettur
EU/2/03/039/029 21 pipetta
EU/2/03/039/030 42 pipettur
EU/2/03/039/051 1 pipetta
EU/2/03/039/052 2 pipettur
EU/2/03/039/053 9 pipettur
EU/2/03/039/054 12 pipettur

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM
Advocate handa litlum kéttum og frettum
Pipetta

| 1. HEITI DYRALYFS

Advocate

%
h v,

‘ 2. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

0.4 ml

3. IKOMULEIP(IR)

Blettalausn

|4 LOTUNUMER

Lot {ntmer}

‘ 5. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {MM/AAAA}

| 6. VARNADARORDIN “DYRALYF”

Dyralyf.

37



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM
Advocate handa storum kottum
Pipetta

| 1. HEITI DYRALYFS

Advocate

%

£2

‘ 2. INNIHALD TILGREINT SEM bPYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

0.8 ml

3. IKOMULEID(IR)

Blettalausn

|4 LOTUNUMER

Lot {ntimer}

‘ 5. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {MM/AAAA}

‘ 6. VARNADARORPIN “DYRALYF”

Dyralyf.

38



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM
Advocate handa litlum hundum
Pipetta

| 1. HEITI DYRALYFS

Advocate

o4l

‘ 2. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

0.4 ml

3. IKOMULEID(IR)

Blettalausn

|4 LOTUNUMER

Lot {ntimer}

‘ S. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {MM/AAAA}

‘ 6. VARNADARORPIN “DYRALYF”

Dyralyf.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM
Advocate handa medalstorum hundum
Pipetta

| 1. HEITI DYRALYFS

Advocate

£

2. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

1 ml

3. IKOMULEIP(IR)

Blettalausn

|4 LOTUNUMER

Lot {ntmer}

‘ 5. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {MM/AAAA}

| 6. VARNADARORDIN “DYRALYF”

Dyralyf.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM
Advocate handa storum hundum
Pipetta

| 1. HEITI DYRALYFS

Advocate

£

X

‘ 2. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

2.5ml

3. IKOMULEIP(IR)

Blettalausn

|4 LOTUNUMER

Lot {ntmer}

‘ 5. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {MM/AAAA}

| 6. VARNADARORDIN “DYRALYF”

Dyralyf.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM
Advocate handa mjog storum hundum
Pipetta

| 1. HEITI DYRALYFS

Advocate

%

™

‘ 2. INNIHALD TILGREINT SEM bPYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

4 ml

3. IKOMULEID(IR)

Blettalausn

|4 LOTUNUMER

Lot {ntimer}

‘ 5. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {MM/AAAA}

‘ 6. VARNADARORPIN “DYRALYF”

Dyralyf.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM

Pynna

| 1. HEITI DYRALYFS

Advocate handa litlum kéttum og frettum

(<4 kg)

‘ 2. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

0,4 ml

3. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Bayer Animal Health GmbH

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}

|5. LOTUNUMER

Lot {numer}

‘ 6. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM

Pynna

| 1. HEITI DYRALYFS

Advocate handa storum kottum

(> 4-8 kg)

‘ 2. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

0,8 ml

3. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Bayer Animal Health GmbH

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}

|5. LOTUNUMER

Lot {ntmer}

‘ 6. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM

Pynna

| 1. HEITI DYRALYFS

Advocate handa litlum hundum

(£4kg)

‘ 2. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

0,4 ml

3. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Bayer Animal Health GmbH

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}

|5. LOTUNUMER

Lot {ntmer}

‘ 6. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM

Pynna

| 1. HEITI DYRALYFS

Advocate handa medalstorum hundum

(> 4-10kg)

‘ 2. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

1 ml

3. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Bayer Animal Health GmbH

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}

|5. LOTUNUMER

Lot {ntmer}

‘ 6. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM

Pynna

| 1. HEITI DYRALYFS

Advocate handa storum hundum

(> 10-25 kg)

‘ 2. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

2,5 ml

3. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Bayer Animal Health GmbH

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}

|5. LOTUNUMER

Lot {ntmer}

‘ 6. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

47



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM

Pynna

| 1. HEITI DYRALYFS

Advocate handa mjog storum hundum

(>25-40 kg)

‘ 2. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

4 ml

3. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Bayer Animal Health GmbH

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}

|5. LOTUNUMER

Lot {ntmer}

‘ 6. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL
Advocate 40 mg + 4 mg blettunarlausn handa litlum kéttum og frettum
Advocate 80 mg + 8 mg blettunarlausn handa stéorum kéttum

1. HEITI OG HEIMILISFANG HANDHAFA MARKADSLEYFIS OG PESS
FRAMLEIDANDA SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:

Bayer Animal Health GmbH
51368 Leverkusen
byskaland

Framleidandi sem ber abyrgd a lokasampykkt:
KVP Pharma + Veterinidr Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324,

24106 Kiel

byskaland

2. HEITI DYRALYFS
Advocate 40 mg + 4 mg blettunarlausn handa litlum k&ttum og frettum.

Advocate 80 mg + 8 mg blettunarlausn handa storum kéttum.
Imidacloprid, moxidectin

3. VIRK INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Hver stakskammtur (pipetta) inniheldur:

Stakskammtur | Imidacloprid | Moxidectin

Advocate handa litlum kéttum (< 4 kg) og frettum 0,4 ml 40 mg 4 mg

Advocate handa storum kottum (> 4-8 kg) 0,8 ml 80 mg 8 mg

Hjalparefni: Bensylalkohol, 1 mg/ml butylhydroxytoluen (E 321, sem andoxunarefni).

Teer gul til brunleit lausn.

4. ABENDINGAR

Kettir sem eru med blandada sniklasykingu eda eru i heettu 4 ad fa slika sykingu:
e til medhondlunar og fyrirbyggingar a floasmiti (Ctenocephalides felis),
e til medhondlunar & sykingu af voldum eyrnamaura (Otodectes cynotis),
e til medhondlunar 4 mauraklada af voldum Notoedres cati,
e til medhondlunar & lungnahdrorminum Eucoleus aerophilus (syn. Capillaria aerophila)
(fullproska stig),
til fyrirbyggjandi medferdar gegn lungnaormasjukdomi (L3 og L4 lirfur Aelurostrongylus
abstrusus),
til medhdondlunar vid lungnaorminum Aelurostrongylus abstrusus (fullproska stig),
til medhdondlunar vio augnapradorminum 7Thelazia callipaeda (fullproska stig),
til fyrirbyggingar 4 hjartaormasmiti (L3 og L4 lirfur Dirofilaria immitis)
til medhdondlunar & pradormasmiti i meltingarvegi (L4 lirfur, 6fullproska og fullproska
Toxocara cati (spoluormur) og Ancylostoma tubaeforme) (bitormur).
Nota ma lyfid sem 1i0 i medhdndlun & hudbodlgu vegna fléaofnamis.
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Frettur sem eru med blandada sniklasykingu eda eru i heettu a a0 fa slika sykingu:
e til medhdndlunar og fyrirbyggingar a fléasmiti (Ctenocephalides felis)
o til fyrirbyggingar & hjartaormasmiti (L3 og L4 lirfur Dirofilaria immitis).

5. FRABENDINGAR
Lyfid ma ekki gefa kettlingum yngri en 9 vikna.
Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna

Handa frettum:
Notid ekki Advocate handa storum kéttum (0,8 ml) eda Advocate handa hundum (af hvada staerd sem
er).

Handa hundum skal nota samsvarandi ,,Advocate handa hundum® sem inniheldur 100 mg/ml
imidacloprid og 25 mg/ml moxidectin.

Notid ekki 4 kanarifugla.

6. AUKAVERKANIR

Notkun lyfsins getur valdid timabundnum klada hja kottum. Stoku sinnum getur feldurinn ordid
fitukenndur, rodapot geta komid fram sem og uppkdst. Pessi einkenni hverfa an sérstakrar
medhondlunar. Lyfid getur, i mjog sjaldgeefum tilvikum, valdid stadbundnu ofnemi.

Ef dyrio sleikir sig par sem lyfid var borid a geta komio fyrir einkenni fra taugakerfi (flest
timabundin), til deemis slingur, Gtbreiddur skjalfti, augneinkenni (Gtvikkad sjaaldur, 6veruleg
sjdaldurssvorun, augntin), 6edlileg dndun, slef og uppkost, en petta kemur 6rsjaldan fyrir.

Lyfid hefur biturt bragd. Ef dyrid sleikir sig par sem lyfio var borid &, getur slikt leitt til slefu. betta er
ekki visbending um eitrun og hverfur 4 nokkrum mintitum an medhondlunar. Rétt notkun lyfsins
dregur Ur haettunni 4 ad dyrid geti sleikt sig par sem lyfid er borid & hudina.

Lyfi0 getur orsjaldan valdid tilfinningu & peim stad par sem lyfid var borid a sem leidir til
timabundinna hegdunarbreytinga svo sem svefnhéfga, uppnams og lystarleysis.

Ef lyfio berst fyrir slysni ofan i dyrid skal medhondla einkennin sem kunna ad koma fram. Ekki er
pekkt neitt sértaekt moétefni. Notkun lyfjakola geeti verid gagnleg.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:
- mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)
- algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)
- sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)
- mjog sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa
medferod)
- koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

Gerid dyralakni viovart ef vart verdur einhverra aukaverkana eda jafnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar 1 fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif.

7. DYRATEGUNDIR

Kettir, frettur.
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8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, iIKOMULEIP(IR) OG ADFERP VID
LYFJAGJOF

Einungis til utvortis notkunar.

Til a0 koma i veg fyrir ad dyrid sleiki lyfid skal bera pad a had a aftanverdum halsi dyrsins, nedst vid
héfudkapuna.

Skommtun handa kottum:

Radlagdir lagmarksskammtar eru imidacloprid 10 mg/kg likamspunga og moxidectin 1,0 mg/kg
likamspunga, sem jafngildir 0,1 ml/kg likamspunga af Advocate handa kottum.

Meohondlun skal byggja 4 mati hvers dyralaknis fyrir sig og 4 faraldsfradilegum adstedum a
hverjum stad.

Likamspyngd | Steerd pipettu sem nota a Riummal Imidacloprid Moxidectin
katta [ml] [mg/kg likamsp.] | [mg/kg likamsp.]
[ke]
<4kg Advocate handa litlum k6ttum 0,4 minnst 10 minnst 1
>4-8 kg Advocate handa storum 0,8 10-20 1-2
kottum
> 8 kg Velja skal saman paer pipettur sem vid a.

Fyrirbyggiandi og til medhondlunar a floasmiti (Ctenocephalides felis)

Ein medhondlun kemur i veg fyrir fléasmit i naestu 4 vikur a eftir. Papur sem eru til stadar i
umhverfinu geta haldid afram a0 klekjast i 6 vikur eda lengur eftir a0 medhondlun hefst, had loftslagi.
bvi kann pad ad vera naudsynlegt samhlida Advocate-medhdndlun ad hreinsa nanasta umhverfi med
pad fyrir augum ao rjufa lifshringras floarinnar Slikt getur leitt til pess ad hradar dregur ur fjolda flda a
heimilinu. Nota 4 lyfi0 4 manadarfresti pegar pad er notad sem lidur i medhdndlun 4 hudbolgu vegna
flébaofnaemis.

Til medhondlunar a sykingu af véldum eyrnamaura

Nota 4 einn skammt af lyfinu. Mzlt er med skodun hja dyraleekni 30 dogum eftir medferd par sem
sum dyr gaetu purft adra medferd. Ma ekki bera beint i eyrnagdngin.

Medhondlun vid mauraklada af voldum Notoedres cati

Gefa skal einn stakan skammt af lyfinu.

Medhondlun d lungnahdrorminum Eucoleus aerophilus (samheiti: Capillaria aerophilia) (fullbroska

stig)

Gefa skal einn stakan skammt af lyfinu.

Fyrirbyggjandi medferd gegn Aelurostrongylus abstrusus

Gefa 4 lyfi0 einu sinni 1 manudi.

Medhondlun vid Aelurostrongylus abstrusus

Gefa 4 Advocate einu sinni i manudi, prja manudi i rod.

Medhondlun vid augnaprdadorminum Thelazia callipaeda (fullbroska stig)
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Gefa skal einn stakan skammt af lyfinu.

Fyrirbyggiandi gegn hjartaormum (Dirofilaria immitis)

Kettir 4 sveedum par sem hjartaormur er landleegur, auk katta sem hafa farid 4 svadi par sem
hjartaormur er landlaegur, geta verid smitadir af fullproska hjartaormum. Adur en medferd med
Advocate hefst skal pvi hafa i huga radleggingar i kaflanum ,,SERSTOK VARNADARORD*.

Til ad koma i veg fyrir hjartaormasmit verdur ad medhondla med lyfinu med méanadar millibili pann
tima arsins sem moskitoflugur (millihyslarnir sem bera 1 sér hjartaormalirfur og breida Uit smit) eru i
umhverfinu. Nota ma 1yfio allt arid. Gefa ma fyrsta skammt eftir fyrstu hugsanlegu atsetningu fyrir
moskitoflugum, en ekki seinna en einum manudi eftir p4 utsetningu. Halda 4 medhondlun afram a
manadar fresti par til 1 manudi eftir ad sidast sast til moskitoflugna. Til ad koma a fastri venju er meelt
med pvi ad i hverjum manudi sé notadur sami dagur eda manadardagur. Pegar byrjad er ad nota
Advocate i stad annars lyfs vegna fyrirbyggingar 4 hjartaormasmiti, 4 ad medhondla i fyrsta sinn med
Advocate innan 1 manadar fré pvi hitt lyfid var notad sidast.

A svaedum par sem hjartaormur er ekki landlaegur @tti ekki ad vera nein haetta 4 pvi ad kettir séu
smitadir. Pvi ma medhdndla dyrin an sérstakrar varudar.

Medhondlun a spoluormum og bitormum (Toxocara cati og Ancylostoma tubaeforme).

A svaedum par sem hjartaormur er landlzegur getur manadarleg medferd dregid marktaekt ur haettu 4
endursykingu af voldum spoluorma og bitorma. A svaedum par sem hjartaormur er ekki landleegur ma
nota lyfid sem 1i0 i arstidabundinni fyrirbyggjandi medferd gegn flom og pradormum i meltingarvegi.

Skommtun handa frettum:

Nota skal eina pipettu af Advocate blettunarlausn handa litlum kdttum (0,4 ml) fyrir hvert dyr.
Ekki nota meira en radlagdan skammt.
Meohondlun skal byggja a faraldsfraedilegum adstedum a hverjum stad.

Fyrirbyggiandi og til medhondlunar a floasmiti (Ctenocephalides felis)

Ein medhondlun kemur i veg fyrir fléasmit i naestu 3 vikur a eftir. Naudsynlegt getur verid ad
endurtaka medhondlun tveimur vikum seinna ef um mikid fléasmit er ad reda.

Fyrirbyggjandi gegn hjartaormum (Dirofilaria immitis)

Frettur & svedum par sem hjartaormur er landleegur, auk fretta sem hafa farid 4 sveedi par sem
hjartaormur er landleegur, geta verid smitadar af fullproska hjartaormum. Adur en medferd med
Advocate hefst skal pvi hafa i huga radleggingar i kaflanum ,,SERSTOK VARNADARORD*.

Til ad koma 1 veg fyrir hjartaormasmit verour ad medhondla med lyfinu med manadar millibili pann
tima arsins sem moskitoflugur (millihyslarnir sem bera i sér hjartaormalirfur og breida Gt smit) eru i
umhverfinu. Nota ma lyfid allt arid. Gefa ma fyrsta skammt eftir fyrstu hugsanlegu utsetningu fyrir
moskitoflugum, en ekki seinna en einum manudi eftir p4 utsetningu. Halda 4 medhondlun afram a
manadar fresti par til 1 manudi eftir a0 sidast sast til moskitoflugna.

A svaedum par sem hjartaormur er ekki landlaegur ztti ekki ad vera nein haetta 4 pvi ad frettur séu
smitadar. bvi ma medhondla dyrin 4n sérstakrar vartdar.
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9. LEIPBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Takid eina pipettu ur pakkningunni. Haldid pipettunni sidan uppréttri og snuid tappann af henni. Snuid
tappanum vid og notid hann til ad rjufa innsigli pipettunnar eins og synt er 4 myndunum.

t /%? :
Skiljid ad feldinn & aftanverdum halsi dyrsins, nedst vid hofudkupuna, par til hudin er synileg. Feerid
odd pipettunnar ad htidinni og kreistid hana akvedid nokkrum sinnum pannig ad allt innihaldid berist

beint 4 hudina. Med pvi ad bera lyfio 4 nedst vid hofudkipuna er dregid Gr heettunni a ad dyrid geti
sleikt 1yfid. Adeins ma bera lyfio a4 6skaddada huo.

10. BIDPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.

11. SERSTAKAR VARUPARREGLUR VIP GEYMSLU
Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Geymid vid legri hita en 30°C.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & midanum og Gskjunni.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

12. SERSTOK VARNADARORD
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Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund:
Verkun lyfsins hefur ekki verid rannsékud hja frettum sem eru pyngri en 2 kg og pvi geetu ahrifin
varad skemur hja pessum dyrum.

Oliklegt er ad stutt snerting dyrsins vid vatn einu eda tvisvar sinnum milli medhondlana dragi
marktaekt ar verkun lyfsins. Hins vegar getur tidur sapupvottur eda vatnsbad eftir medhondlun dregid
ur verkun lyfsins.

Onzmi snikla gegn sérhverjum flokki ormalyfja getur myndast eftir tida, endurtekna notkun ormalyfja
i peim flokki. Pvi tti notkun lyfsins ad byggjast 4 mati 4 hverju tilfelli fyrir sig og 4
faraldsfreedilegum upplysingum a hverjum stad um hversu nem st tegund sem meohondla skal er fyrir
sykingunni, til ad minnka heettu 4 myndun 6naemis seinna meir. Notkun lyfsins skal byggd a
fyrirliggjandi stadfestri sjikdomsgreiningu 4 blandadri sykingu (eda heettu 4 sykingu sem notkun
lyfsins getur fyrirbyggt) (sjé einnig kafla 4 og 8).

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:
Medhondlun katta sem vega minna en 1 kg og fretta sem vega minna en 0,8 kg skal byggja 4 mati a
&vinningi og dhattu.

Takmorkud reynsla er af notkun lyfsins handa veikum eda heilsuteepum dyrum og pvi skal adeins nota
lyfid ad undangengnu mati a &vinningi og aheettu fyrir pessi dyr.

Gefid ekki lyfid i munn, augu eda eyru dyrsins.

bess skal gaett ad dyr gleypi ekki 1yfid og ad pad komist ekki i snertingu vid augu eda munn dyrsins
og/eda annarra dyra. Skodid vandlega rétta adferd vio gjof lyfsins, sem lyst er i kafla 9, einkum a
hvada stadi 4 a0 gefa lyfid til ad lagmarka heettu 4 ad dyrio sleiki pad af sér. Ekki skal leyfa dyrum,
sem nylega hafa verid medhondlud, ad prifa hvert annad. Ekki skal leyfa dyrum sem hafa verio
medhdndlud ad umgangast dmedhondlud dyr fyrr en 1yfid hefur pornad a feldinum.

Melt er med pvi ad kettir og frettur & sveedum par sem hjartaormur er landleegur og kettir sem farid er
med til slikra svae0a, séu medhondladir manadarlega med lyfinu til ad verja pa gegn hjartaormasmiti.

bratt fyrir ad ndkvemni greininga & hjartaormasmiti s¢ takmorkud, er malt med pvi ad reynt sé ad
ganga Ur skugga um hvort kettir og frettur eldri en 6 manada séu smitadir med hjartaormum, 4dur en
fyrirbyggjandi medhondlun hefst, par sem notkun lyfsins handa kéttum og frettum sem eru smitadir af
fullproska hjartaormum, getur valdid alvarlegum aukaverkunum, par 4 medal dauda. Greinist kettir
med fullproska hjartaorma skal medhondla pa i samraemi vid nugildandi visindalega pekkingu.

Hja sumum kéttum getur Notoedres cati syking verid alvarleg. [ pessum alvarlegu tilfellum er
naudsynlegt ad gefa studningsmedferd samhlida lyfinu pvi ad lyfjagjofin eingdngu er ef til vill ekki
naegileg til ad hindra dauda dyrsins.

Imidakloprid veldur eitrunum hjé fuglum, einkum kanarifuglum.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Fordist ad lyfid berist 4 hud, i augu eda munn.

Hvorki ma neyta matar eda drykkjar né reykja 4 medan lyfio er borid a.

bvoid hendur vandlega eftir notkun.

Eftir notkun ma hvorki strjika né snyrta dyrin par til stadurinn sem lyfid var borid 4 er ordinn purr.
Berist lyfid fyrir slysni 4 huo skal tafarlaust pvo pad af med sapu og vatni.

beir sem eru med ofnami fyrir bensylalkoholi, imidaclopridi eda moxidectini eiga ad bera petta lyf a
med getni. Orsjaldan getur lyfid valdid hudertingu eda timabundnum aukaverkunum 4 hud (til deemis
dodi, erting eda svidatilfinning/stingir).

Orsjaldan getur lyfid valdid ertingu i éndunarfzerum hja nemum einstaklingum.

Berist 1yfid fyrir slysni i augu skal skola pau vandlega med vatni.

Ef htd- eda augneinkenni eru vidvarandi eda ef lyfid er ovart tekid inn skal tafarlaust leita
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til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Leysirinn 1 Advocate getur litad eda skemmt dkvedin efni, par 4 medal ledur, vefnad, plast og
lakkada/malada fleti. Latid pvi lyfid porna 40ur en dyrid kemst i snertingu vid pessi efni.

Medganga og mjolkurgjof:

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins & medgongu og vid mjolkurgjof hja peim
dyrategundum sem lyfio er atlad. Pvi er ekki maelt med notkun lyfsins hja dyrum sem atlud eru til
undaneldis eda 4 medan 4 medgdngu og mjolkurgjof stendur.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:
A medan 4 medhondlun med Advocate stendur skal ekki nota nein 6nnur sniklalyf af flokki
storhringslaktona.

Ekki hafa komid fram neinar milliverkanir Advocate vid algeng dyralyf, medhondlanir eda adgerdir.

Ofskémmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur):

Allt a0 10-faldur radlagdur skammtur poldist hja kottum an nokkurra merkja um aukaverkanir eda
oaskilegra kliniskra einkenna.

Lyfi0 var gefio kettlingum 1 allt ad 5-f6ldum radlogdum skammti & 2 vikna fresti, 6 medferdir, an pess
ad fram keemu alvarlegar efasemdir um Oryggi pess. Timabundin ljésopssteering (mydriasis), slef,
uppkost og timabundin hradéndun sast.

Eftir inntdku fyrir slysni geta komid fram einkenni fré taugakerfi (flest timabundin), til deemis slingur,
utbreiddur skjalfti, augneinkenni (Gtvikkad sjaaldur, 6veruleg sjaaldurssvorun, augntin), 6edlileg
ondun, slef og uppkdst, en petta kemur o6rsjaldan fyrir.

Lyfid var gefid frettum 1 5-foldum radlogdum skammti & 2 vikna fresti, 4 medferdir an pess ad fram
keemu aukaverkanir eda 6@skileg klinisk ahrif.

Ef lyfio berst fyrir slysni ofan 1 dyrid skal medhondla einkennin sem kunna ad koma fram. Ekki er
pekkt neitt sértaekt motefni. Notkun lyfjakola geeti verid gagnleg.

Osamrymanleiki:
Enginn pekktur

13. S,]:ZRSTAKAR VARI'J},)ARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADPRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Ekki m4 skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Advocate ma ekki
berast i votn, ar eda laeki par sem pad kann a0 vera skadlegt fiski eda 6drum vatnalifverum.

Leitio rada hja dyraleekni um hvernig heppilegast er a0 farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er
a0 vernda umhverfid.

14. DAGSETNING SIDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDLSINS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu
(http://www.ema.europa.eu/).

15. APRAR UPPLYSINGAR
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Imidacloprid er virkt gegn lirfustigi floa og fullproska flom. Fléalirfur i umhverfi geeludyrsins drepast
eftir snertingu vid geludyr sem eru i medhondlun med pessu lyfi.

Lyfi0 hefur langvarandi verkun og eftir 1 skammt verndar pad ketti 1 4 vikur gegn endursykingu af
voldum Dirofilaria immitis.

Rannsoknir a lyfjahvorfum moxidectins eftir endurtekna lyfjagjof hafa synt ad stodugur styrkur i sermi
naest eftir um pad bil 4 medhondlanir 1 4 manudi 1 r6d hja kottum.

Pakkningasteerdir: 0,4 ml og 0,8 ml i hverri pipettu, pynnupakkningar sem innihalda 1, 2, 3,4, 6, 9, 12,
21 eda 42 stakskammta pipettur.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
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FYLGISEDILL
Advocate 40 mg + 10 mg blettunarlausn handa litlum hundum
Advocate 100 mg + 25 mg blettunarlausn handa medalstérum hundum
Advocate 250 mg + 62,5 mg blettunarlausn handa storum hundum
Advocate 400 mg + 100 mg blettunarlausn handa mjog stérum hundum

1. HEITI OG HEIMILISFANG HANDHAFA MARKADSLEYFIS OG PESS
FRAMLEIDANDA SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:

Bayer Animal Health GmbH
51368 Leverkusen
byskaland

Framleidandi sem ber 4byrgd a lokasampykkt:
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324,

24106 Kiel

byskaland

2. HEITI DYRALYFS

Advocate 40 mg + 10 mg blettunarlausn handa littum hundum.
Advocate 100 mg + 25 mg blettunarlausn handa medalstorum hundum.
Advocate 250 mg + 62,5 mg blettunarlausn handa stérum hundum.
Advocate 400 mg + 100 mg blettunarlausn handa mjég storum hundum.
Imidacloprid, moxidectin

3. VIRK INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Hver stakskammtur (pipetta) inniheldur:

Stakskammtur | Imidacloprid | Moxidectin
Advocate handa litlum hundum (£ 4 kg) 0,4 ml 40 mg 10 mg
Advocate handa medalstorum hundum (> 4-10 kg) 1,0 ml 100 mg 25 mg
Advocate handa storum hundum (> 10-25 kg) 2,5 ml 250 mg 62,5 mg
Advocate handa mjog storum hundum (> 25-40 kg) 4,0 ml 400 mg 100 mg

Hjalparefni: Bensylalkohol, 1 mg/ml butylhydroxytoluen (E 321, sem andoxunarefni).

Teer gul til branleit lausn.

4. ABENDINGAR
Hundar sem eru med blandada sniklasykingu eda eru i heettu 4 ad fa slika sykingu:

o til medhondlunar og fyrirbyggingar a fléasmiti (Ctenocephalides felis),

o til medhondlunar a feldlus (Trichodectes canis),

e til medhondlunar & sykingu af voldum eyrnamaura (Otodectes cynotis), hundaklada (sarcoptic
mange) (af voldum Sarcoptes scabiei var. canis), harsekkjamauraklada (demodicosis) (af
voldum Demodex canis),

e til fyrirbyggingar & hjartaormasmiti (L3 og L4 lirfur Dirofilaria immitis)
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til medhdndlunar 4 forlirfum (microfilariae) 1 blooras (Dirofilaria immitis),

til medferdar & hjartaormasykingu (htidormur) 1 hud (fullproska Dirofilaria repens),

til fyrirbyggingar 4 hjartaormasykingu (hadormur) i hud (L3 lirfur Dirofilaria repens),

til a0 faekka forlirfum (microfilariae) i blodras (Dirofilaria repens),

til fyrirbyggingar 4 angiostrongylosis (L4 lirfur og o6fullproska Angiostrongylus vasorum),
til medhondlunar & Angiostrongylus vasorum og Crenosoma vulpis,

til fyrirbyggingar & sjukdomi af voldum Spirocerca lupi,

til medhdndlunar 4 nasaharorminum Eucoleus (samheiti: Capillaria) boehmi (fullproska stig),
til medhondlunar & augnapradorminum 7helazia callipaeda (fullproska stig),

til medhondlunar 4 pradormasmiti 1 meltingarvegi (L4 lirfur, 6fullproska og fullproska
Toxocara canis (spoluormur), Ancylostoma caninum (bitormur) og Uncinaria stenocephala
(bitormur), fullproska Toxascaris leonina (spéluormur) og Trichuris vulpis (svipuormur)).
Nota ma lyfid sem 1id i medhdndlun 4 hidbolgu vegna fléaofnaemis.

5. FRABENDINGAR
Lyfid ma ekki gefa hvolpum yngri en 7 vikna.
Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virku efnunum eda einhverjum hjalparefnanna.

Lyfio ma ekki gefa hundum sem eru flokkadir i 4. flokk af hjartaormasmiti par sem oryggi lyfsins
hefur ekki verid metid hja pessum dyrahopi.

Handa koéttum skal nota samsvarandi ,,Advocate handa kéttum* sem inniheldur 100 mg/ml
imidacloprid og 10 mg/ml moxidectin.

Handa frettum: Notid ekki Advocate handa hundum. Adeins skal nota ,,Advocate handa litlum kéttum
og frettum® (0,4 ml).

Notid ekki 4 kanarifugla.

6. AUKAVERKANIR

Notkun lyfsins getur valdid timabundnum klada hja hundum. Eftir markadssetningu lyfsins hefur
orsjaldan verid tilkynnt um skammvinn og stadbundin naemisvidbrogd 1 hud, p.m.t. aukinn klada,
harlos, fitu i feldi og rodapot a notkunarstad. Uppkost geta komid fyrir i mjog sjaldgaefum tilvikum.
bessi einkenni hverfa an sérstakrar medhondlunar. Ef dyrid sleikir sig par sem lyfid var borid 4 geta
komid fyrir einkenni fra taugakerfi (flest timabundin), til demis slingur, utbreiddur skjalfti,
augneinkenni (itvikkad sjaaldur, 6veruleg sjdaldurssvorun, augntin), 6edlileg dndun, slef og uppkost
en petta kemur orsjaldan fyrir.

Lyfid hefur biturt bragd. Ef dyrid sleikir sig par sem lyfid var borid &, getur slikt leitt til slefu. betta er
ekki visbending um eitrun og hverfur 4 nokkrum minitum an medferdar. Rétt notkun lyfsins dregur ur
haettunni 4 ad dyrid geti sleikt sig par sem lyfid er borid a hiidina.

Lyfi0 getur orsjaldan valdid tilfinningu & peim stad par sem lyfid var borid a sem leidir til
timabundinna hegdunarbreytinga svo sem svefnhéfga, uppnams og lystarleysis.

Vettvangsrannsokn hefur synt ad hja hundum med hjartaormasmit sem hafa forlirfur 1 blodi
(microfilaraemia) er heetta 4 alvarlegum einkennum fra éndunarfaerum (hésti, hradondun og maeoi)
sem geta kallad 4 tafarlausa medferd dyralaknis. [ rannsokninni voru pessi vidbrogd algeng (saust hja
2 af 106 meohondludum hundum). Einkenni fra meltingarvegi (uppkdst, nidurgangur, lystarleysi) og
Orpreyta eru einnig algengar aukaverkanir af voldum medferdarinnar hja pessum hundum.
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Ef 1yfid berst fyrir slysni ofan i dyrid skal medhondla einkennin sem kunna a0 koma fram. Ekki er
pekkt neitt sértaekt motefni. Notkun lyfjakola geeti verid gagnleg.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvemt eftirfarandi:
- mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)
- algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)
- sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f4 medferd)
- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa
medferd)
- koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

Gerid dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru

tilgreindar 1 fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tilaetlud ahrif.

7. DYRATEGUND

Hundar.

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, iKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Einungis til utvortis notkunar.

Berid 4 hti0 milli herdabladanna.

Skommtun:

Réolagoir lagmarksskammtar eru imidacloprid 10 mg/kg likamspunga og moxidectin 2,5 mg/kg
likamspunga, sem jafngildir 0,1 ml/kg likamspunga af Advocate handa hundum.

Medhondlun skal byggja & mati hvers dyralaeknis fyrir sig og & faraldsfredilegum adsteedum a
hverjum stad.
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Likamspyngd | Steerd pipettu sem nota & Rammal Imidacloprid Moxidectin
hunda [ml] [mg/kg likamsp.] | [mg/kg likamsp.]
[ke]

<4kg Advocate handa litlum 0,4 minnst 10 minnst 2,5
hundum

>4-10 kg Advocate handa medalstorum 1,0 10-25 2,5-6,25
hundum

>10-25 kg Advocate handa storum 2,5 10-25 2,5-6,25
hundum

>25-40 kg Advocate handa mjog storum 4,0 10-16 2,5-4
hundum

> 40 kg Velja skal saman paer pipettur sem vid a.

Fyrirbyggiandi og til medferdar vid floarsykingu (Ctenocephalides felis)

Ein medhondlun kemur i veg fyrir nytt floasmit i naestu 4 vikur a eftir. Papur sem eru til stadar i
umhverfinu geta haldid afram a0 klekjast i 6 vikur eda lengur eftir a0 medhondlun hefst, had loftslagi.
bvi kann ad vera naudsynlegt samhlida Advocate-medhdndlun ad hreinsa nanasta umhverfi med pad
fyrir augum ao rjufa lifshringras fléarinnar. Slikt getur leitt til pess ad hradar dregur ur fjolda floa a
heimilinu. Nota 4 lyfi0 4 manadarfresti pegar pad er notad sem lidur i medhdndlun 4 hudbdlgu vegna
flébaofnemis.

Til medhdondlunar a feldlus (Trichodectes canis)

Nota 4 einn skammt af lyfinu. Melt er med frekari skodun hja dyraleekni 30 sélarhringum eftir
medhdndlun, pvi sum dyr getur purft ad medhondla aftur.

Til medhdndlunar d svkingu af voldum eyrnamaura (Otodectes cynotis)

Nota a einn skammt af lyfinu. Fjarlaegid varlega lausar leifar tr ytri eyrnagangi vid hverja medferd.
Melt er med skodun hja dyralaekni 30 dogum eftir medferd par sem sum dyr gaetu purft adra medfero.
Ma ekki bera beint i eyrnagdngin.

Til medhondlunar d hundaklada (af voldum Sarcoptes scabiei var. canis)

Nota 4 einn skammt tvisvar sinnum me0 4 vikna millibili.

Til medhondlunar a harsekkjamauraklada (af voldum Demodex canis)

Einn skammtur, gefinn 2 til 4 sinnum med 4 vikna millibili, er virkur gegn Demodex canis og leioir til
greinilegs bata hvad vardar klinisk einkenni sérstaklega pegar um vag til midlungs alvarleg tilvik er
ad reda. Mjog erfio tilvik geta parfnast lengri og tidari medferdar. Til ad nd sem bestum hugsanlegum
arangri i pessum erfidu tilvikum getur dyralaeknir 4kvedid ad nota megi Advocate einu sinni i viku og
til lengri tima. { 61lum tilvikum er naudsynlegt ad halda medferd afram par til nidurstodur ar
htdsynum eru neikvadar i pad minnsta 2 manudi i r6d. Stédva skal medferd 4 hundum sem ekki syna
nein batamerki eda syna enga svorun samkvamt mauratalningu eftir tveggja manada medferd.
Annarrar medferdar er porf. Leitid upplysinga hja dyralaekninum.

Vegna pess a0 harsekkjamaurakladi er margpeettur sjukdémur er mealt med ad sérhver undirliggjandi
sjukdomur s¢ einnig medhondladur 4 videigandi hatt, ef hagt er.
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Fyrirbyggjandi gegn hjartaormasmiti (D. immitis)

Hundar 4 svedum par sem hjartaormur er landleegur, auk hunda sem farid hefur verid med & svedi par
sem hjartaormur er landlaegur, geta verid syktir af fullproska hjartaormum. Adur en medferd med
lyfinu hefst skal pvi hafa i huga radleggingar i kaflanum ,,SERSTOK VARNADARORD*.

Til a0 koma i veg fyrir hjartaormasmit_verdur ad medhondla med lyfinu med ménadar millibili pann
tima arsins sem moskitoflugur (millihyslarnir sem bera i sér D. immitis lirfur og breida ut smit) eru i
umhverfinu. Nota ma 1yfid allt arid. Gefa ma fyrsta skammt eftir fyrstu hugsanlegu atsetningu fyrir
moskitoflugum, en ekki seinna en einum manudi eftir p4 utsetningu. Halda 4 medhondlun afram a
manadar fresti par til 1 manudi eftir ad sidast sast til moskitéflugna. Til ad koma a fastri venju er meelt
med pvi ad 1 hverjum manudi sé notadur sami dagur eda manadardagur. Pegar byrjad er ad nota
Advocate 1 stad annars lyfs vegna fyrirbyggingar 4 hjartaormasmiti, 4 a0 medhondla i fyrsta sinn med
Advocate innan 1 méanadar fra pvi hitt lyfid var notad sidast.

A svaedum par sem hjartaormur er ekki landlaegur tti ekki ad vera nein haetta 4 pvi ad hundar séu
smitadir. bvi ma medhdndla dyrin an sérstakrar varudar.

Fyrirbyggjandi gegn hjartaormasvkingu (hudormur) (D.repens) i hud

Til ad koma i veg fyrir hjartaormasykingu 1 hud verdur ad medhondla med lyfinu med manadar
millibili pann tima arsins sem moskitéflugur (millihyslarnir sem bera i sér hjartaormalirfur og breida
ut D. repens smit) eru i umhverfinu. Nota ma lyfio allt arid eda hefja medhondlun a.m.k. 1 méanudi
adur en buist er vid fyrstu moskitoflugunum. Halda & medhondlun 4fram & manadar fresti par til

1 manudi eftir a0 sidast sast til moskitoflugna. Til ad koma & fastri venju er melt med pvi ad i hverjum
manudi sé notadur sami dagur eda manadardagur.

Medhondlun a forlirfum (D.immitis)

Gefa skal Advocate méanadarlega i 2 manudi 1 r60.

Til medhdndlunar a hjartaormasykingu (hudormur) (fullproska Dirofilaria repens) i hud

Gefa 4 Advocate manadarlega i sex manudi i rod.

Til ad feekka forlirfum (hudormur) (D. repens)

Gefa 4 lyfid manadarlega 1 fjora manudi i rod.

Til medhdndlunar og sem fyrirbyggiandi medferd a Angiostrongylus vasorum

Nota a einn skammt af lyfinu. Mlt er med frekari skodun hja dyraleekni 30 solarhringum eftir
medhdndlun, pvi sum dyr getur purft ad medhondla aftur.

Regluleg medferd manadarlega kemur 1 veg fyrir angiostrongylosis og sykingu af voldum
Angiostrongylus vasorum par sem hann er landleegur.

Medhondlun a Crenosoma vulpis

Nota a einn skammt af lyfinu.

Fyrirbygging d spirocercosis (Spirocerca lupi)

Gefa 4 lyfid méanadarlega.

Medhondlun a nasahdarorminum Eucoleus (samheiti: Capillaria) boehmi (fullbroska stig)
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Gefa a lyfid manadarlega i tvo manudi i r60. Til ad koma i veg fyrir hugsanlegt endursmit skal reyna
ad hindra ad hundurinn éti eigin Grgang milli pessara tveggja medferda.

Medhondlun da augnapradorminum Thelazia callipaeda (fullproska stig)

Nota a einn skammt af lyfinu.

Medhondlun d spoluormum, bitormum og svipuormum (Toxocara canis, Ancylostoma caninum,
Uncinaria stenocephala, Toxascaris leonina og Trichuris vulpis).

A svaedum par sem hjartaormur er landlzegur getur manadarleg medferd dregid marktaekt ur haettu 4
endursykingu af voldum spolu-, bit- og svipuorma. A svadum par sem hjartaormur er ekki landleegur
ma nota lyfid sem 1id i arstidabundinni fyrirbyggjandi medferd gegn flom og pradormum i
meltingarvegi.

Rannsoknir hafa synt ad manadarleg medhondlun hunda fyrirbyggir sykingar af voldum Uncinaria
stenocephala.
9. LEIPBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Takid eina pipettu ur pakkningunni. Haldid pipettunni sidan uppréttri og snuid tappann af henni. Snuid
tappanum vid og notid hann til ad rjufa innsigli pipettunnar eins og synt er & myndunum.

t /%‘? 3
Hundar sem vega allt a0 25 kg:

Latio hundinn standa og skiljid ad feldinn & milli herdabladanna par til sést i hudina. Berid 1yfio a
oskaddada hi0 pegar haegt er. Ferio odd pipettunnar ad hiidinni og kreistid hana akvedid nokkrum
sinnum pannig a0 allt innihaldid berist beint 4 htidina.

Hundar sem vega meira en 25 kg:

Til ad haegar sé¢ um vik ad bera lyfio 4 etti hundurinn a0 standa. Bera 4 allt innihald pipettunnar jafnt &
3 eda 4 stadi & hryggnum, fra herdum aftur ad efsta hluta skottsins. A hverjum stad fyrir sig skal skilja
feldinn ad par til hudin er synileg. Berid lyfid a 6skaddada hud pegar haegt er. Faerid odd pipettunnar
a0 hudinni og kreistid hana geetilega pannig ad hluti innihaldsins berist beint 4 hidina. Ekki ma bera
storan hluta lausnarinnar & neinn einn stad, pvi slikt geeti valdid pvi ad hluti lausnarinnar rynni nidur
siour dyrsins.
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10. BIDPTIMI FYRIR AFURPDANYTINGU

A ekki vid.

11. SERSTAKAR VARUPARREGLUR VID GEYMSLU

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid vid leegri hita en 30°C.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & midanum og 6skjunni.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund:

Oliklegt er ad stutt snerting dyrsins vid vatn einu eda tvisvar sinnum milli medhondlana dragi
markteekt ur verkun lyfsins. Hins vegar getur tidur sapupvottur eda vatnsbad eftir medhondlun dregid
ur verkun lyfsins.

Onzmi snikla gegn sérhverjum flokki ormalyfja getur myndast eftir tida, endurtekna notkun ormalyfja
i peim flokki. bvi tti notkun lyfsins ad byggjast 4 mati 4 hverju tilfelli fyrir sig og a
faraldsfraedilegum upplysingum 4 hverjum stad um hversu naem st tegund sem medhdndla skal er fyrir
sykingunni, til a0 minnka heettu 4 myndun 6nzmis seinna meir. Notkun lyfsins skal byggd a
fyrirliggjandi stadfestri sjukdomsgreiningu 4 blandadri sykingu (eda heettu 4 sykingu sem notkun
lyfsins getur fyrirbyggt) (sja einnig kafla 4 og 8).

Vettvangsrannoknir 4 virkni gegn fullordnum Dirofilaria repens hafa ekki verid gerdar.

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:
Medhondlun dyra sem vega minna en 1 kg skal byggja 4 mati 4 a&vinningi og ahettu.

Takmorkud reynsla er af notkun lyfsins handa veikum eda heilsuteepum dyrum og pvi skal adeins nota
lyfid ad undangengnu mati a &vinningi og aheettu fyrir pessi dyr.

Gefid ekki 1yfid i munn, augu eda eyru dyrsins.

bess skal gaett ad dyr gleypi ekki lyfid og ad pad komist ekki i snertingu vid augu eda munn dyrsins
og/eda annarra dyra. Sko0id vandlega rétta adferd vio gjof lyfsins, sem lyst er i kafla 9, einkum a
hvada stadi a ad gefa lyfio til ad lagmarka heettu a ad dyrid sleiki pad af sér. Ekki skal leyfa dyrum,
sem nylega hafa verid medhondlud, ad prifa hvert annad. Ekki skal leyfa dyrum sem hafa verio
medhondlud ad umgangast 6medhdndlud dyr fyrr en lyfid hefur pornad 4 feldinum. Pegar lyfid er
borid 4 3-4 stadi skal gaeta sérstakrar vartidar til ad koma i veg fyrir ad dyri0 sleiki stadina sem lyfid er
borid a.
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Lyfi0 inniheldur moxidectin (storhringslakton), pvi skal geeta pess sérstaklega ad gefa lyfid med
réttum heetti pegar um er ad raeda collie hunda eda ,,0ld English Sheep dog™ og skyldar tegundir eins
og lyst er i kaflanum ,,L EIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF*; einkum og sér i lagi skal koma
i veg fyrir ad lyfid berist i munn collie hunda eda ,,0ld English Sheep dog* og skyldra tegunda og
kynblendinga.

Advocate hefur skadleg ahrif a vatnalifrikid og ma pvi ekki berast i yfirbordsvatn. Moxidectin er mjog
eitrad fyrir vatnalifverur. Ekki ma leyfa medhondludum hundum ad synda i yfirbordsvatni i 4 daga
eftir medfero.

Oryggi lyfsins hefur eingdngu verid metid hja hundum sem hafa verid greindir med hjartaormasmit af
flokki 1 eda 2 i rannsdknum sem voru gerdar 4 rannsoknastofum og hja nokkrum hundum med smit af
flokki 3 1 vettvangsrannsokn. bvi @tti notkun lyfsins hja hundum med greinileg eda alvarleg
sjukdémseinkenni ad byggjast a vandlegu avinnings-/aheattumati dyralaeknis.

bratt fyrir a0 tilraunarannsoknir & ofskommtun hafi synt ad lyfid sé 6ruggt fyrir hunda sem smitadir
eru med fullproska hjartaormum, hefur pad enga verkun gegn fullproska Dirofilaria immitis bvi er
meelt med ad allir hundar sem eru 6 manada gamlir eda eldri, & svaedum par sem hjartaormur er
landleegur, séu rannsakadir med tilliti til pess fullproska hjartaormar, adur en lyfid er notad.
Medhondla skal sykta hunda med lyfi sem drepur fullproska hjartaorma 1 samradi vio dyralaekni til ad
fjarleegja pa. Oryggi Advocade hefur ekki verid metid pegar pad er gefid 4 sama degi og lyf sem
drepur fullproska hjartaorma.

Imidakloprio veldur eitrunum hja fuglum, einkum kanarifuglum.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Fordist ad lyfid berist 4 hud, i augu eda munn.

Hvorki ma neyta matar eda drykkjar né reykja 4 medan lyfid er borid a.

bvoid hendur vandlega eftir notkun.

Eftir notkun ma hvorki strjika né snyrta dyrin par til stadurinn sem lyfid var borid 4 er ordinn purr.
Berist 1yfid fyrir slysni 4 ht0 skal tafarlaust pvo pad af med sapu og vatni.

beir sem eru med ofnami fyrir bensylalkoholi, imidaclopridi eda moxidectini eiga ad bera petta lyf a
med getni. Orsjaldan getur lyfid valdid hudertingu eda timabundnum aukaverkunum 4 htd (til deemis
dodi, erting eda svidatilfinning/stingir).

Orsjaldan getur lyfid valdid ertingu i dndunarfzerum hja neemum einstaklingum.

Berist lyfio fyrir slysni 1 augu skal skola pau vandlega med vatni.

Ef hud- eda augneinkenni eru vidvarandi eda ef lyfid er ovart tekid inn skal tafarlaust leita

til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins

Leysirinn i Advocate getur litad eda skemmt akvedin efni, par & medal ledur, vefnad, plast og
lakkada/malada fleti. Latid pvi lyfio porna 40ur en dyrid kemst i snertingu vid pessi efni.

Medganga og mjolkurgjof:

Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins 4 medgdongu og vid mjolkurgjof hja peim
dyrategundum sem lyfio er atlad. Pvi er ekki maelt med notkun lyfsins hja dyrum sem atlud eru til
undaneldis eda 4 medan 4 medgdngu og mjolkurgjof stendur.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:
A medan & medhdndlun med Advocate stendur skal ekki nota nein 6nnur sniklalyf af flokki

storhringslaktona.
Ekki hafa komid fram neinar milliverkanir Advocate vid algeng dyralyf, medhondlanir eda adgerdir.

Oryggi Advocate, pegar pad er gefid 4 sama degi og lyf sem drepur fullproska hjartaorma, hefur ekki
verid metid.

65



Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moéteitur):

Allt a0 10-faldur radlagdur skammtur poldist hja fullordnum hundum an nokkurra merkja um
aukaverkanir eda oe@skilegra kliniskra einkenna. Medferd med 5-foldum radlogdum lagmarksskammti
einu sinni 1 viku 1 17 vikur var ranns6kud hja hundum eldri en 6 manada og poldist vel med engin
merki um aukaverkanir eda deskileg klinisk einkenni.

Lyfio var gefid hvolpum i allt a0 5-f6ldum radlogdum skammti & 2 vikna fresti, 6 medferdir, an pess
ad fram keemu alvarlegar efasemdir um Oryggi pess. Timabundin ljésopssteering (mydriasis), slef,
uppkost og timabundin hradéndun sast.

Eftir innt6ku fyrir slysni geta komid fram einkenni fra taugakerfi (flest timabundin), til deemis slingur,
utbreiddur skjalfti, augneinkenni (atvikkad sjaaldur, 6veruleg sjaaldurssvorun, augntin), 6edlileg
ondun, slef og uppkdst, en petta kemur drsjaldan fyrir.

Collie hundar, sem eru namir fyrir ivermectini, poldu allt ad 5-faldan radlagdan skammt einu sinni i
manudi an nokkurra aukaverkana, en 6ryggi medferdar einu sinni 1 viku hefur ekki verid rannsakad hja
Collie hundum sem eru nemir fyrir ivermectini. begar 40% af stakskammti voru gefin med inntdku,
komu fram alvarleg einkenni fra taugakerfi. Inntaka 10% af radlogdum skammti hafdi ekki i fér med
sér neinar aukaverkanir.

Hundar, smitadir med fullproska hjartaormum, poldu allt ad 5-faldan radlagdan skammt 4 2 vikna
fresti, 3 medferdir, &n nokkurra aukaverkana.

Ef lyfid berst fyrir slysni ofan i dyrid skal medhondla einkennin sem kunna ad koma fram. Ekki er
pekkt neitt sértaekt moétefni. Notkun lyfjakola geeti verid gagnleg.

Osamrymanleiki:
Enginn pekktur.

13. S,]:ZRSTAKAR VARI'J},)ARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADPRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Ekki m4 fleygja lyfjum 1 skolplagnir eda heimilissorp. Advocate ma ekki berast 1 votn, ar eda leki par
sem pad kann ad vera skadlegt fiski eda 6drum vatnalifverum.

Leiti0d rada hja dyralaekni um hvernig heppilegast er ad losna vid lyf sem ekki parf ad nota lengur.
betta er gert til pess ad vernda umhverfio.

14. DAGSETNING SIDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDLSINS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu
(http://www.ema.europa.cu/).

15. APRAR UPPLYSINGAR

Imidacloprid er virkt gegn lirfustigi floa og fullproska flom. Fléalirfur i umhverfi geeludyrsins drepast
eftir snertingu vid geeludyr sem eru i medhondlun med pessu lyfi.

Lyfi0 hefur langvarandi verkun og eftir 1 skammt verndar pad hunda i 4 vikur gegn endursmitun med
eftirfarandi snykjudyrum: Dirofilaria immitis, Dirofilaria repens, Angiostrongylus vasorum.

Rannsoknir a lyfjahvorfum moxidectins eftir endurtekna lyfjagjof hafa synt ad stodugur styrkur i sermi
naest eftir um pad bil 4 medhondlanir i 4 manudi i r6d hja hundum.

Pakkningasteerdir: 0,4 ml og 0,8 ml i hverri pipettu, pynnupakkningar sem innihalda 1, 2, 3,4, 6, 9, 12,
21 eda 42 stakskammta pipettur.
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EkKki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
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