1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Advocate 40 mg + 4 mg spot-on, 16sning for sma katter och illrar
Advocate 80 mg + 8 mg spot-on, 16sning for stora katter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje dosenhet (pipett) innehéller:

AKktiva substanser:

Dosenhet | Imidakloprid | Moxidektin
Advocate for smé katter (< 4 kg) och illrar 0,4 ml 40 mg 4 mg
Advocate for stora katter (> 4-8 kg) 0,8 ml 80 mg 8 mg
Hjilpimnen:

Kvantitativ sammansittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av liikemedlet

Kvalitativ sammanséttning av hjalpimnen
och andra bestindsdelar

Bensylalkohol (E1519)

Butylhydroxytoluen (E321) 1 mg/ml

Propylenkarbonat

Klart gul till brunaktig 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Katt och iller.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For katter som lider av, eller riskerar infektion med flera parasiter samtidigt. Likemedlet dr endast
indicerat nir anvindning mot loppor samt en eller flera av de Gvriga malparasiterna dr indicerat
samtidigt.

e behandling och profylax av loppangrepp (Ctenocephalides felis),
behandling mot angrepp av 6ronskabb (Otodectes cynotis),
behandling av skabb (Notoedres cati),
behandling av harmask, Eucoleus aerophilus (syn. Capillaria aerophila) (vuxna stadier),
profylax av lungmaskinfektion (larvstadier L3/L4 av Aelurostrongylus abstrusus),
behandling av lungmasken Aelurostrongylus abstrusus (vuxna stadier),
behandling av lungmasken Troglostrongylus brevior (vuxna stadier),
behandling av 6gonmasken Thelazia callipaeda (vuxna stadier),
profylax av hjartmaskinfektion (Dirofilaria immitis larvstadier L3 och L4),
behandling av infektioner med gastrointestinala nematoder (larvstadie L4, outvecklade vuxna
och vuxna stadier av Toxocara cati och Ancylostoma tubaeforme).
Likemedlet kan anvéndas som en del av en behandlingsstrategi mot allergisk dermatit (FAD) orsakad
av loppor.

For illrar som lider av, eller riskerar infektion med flera parasiter samtidigt. Lakemedlet 4r endast
indicerat nir anviandning mot loppor och profylax mot hjartmaskinfektion ar indicerat samtidigt.



e Dbehandling och profylax av loppangrepp (Ctenocephalides felis),
e profylax av hjartmaskinfektion (Dirofilaria immitis larvstadier L3 och L4).

3.3 Kontraindikationer
Fér ej ges ej till kattungar under 9 veckors alder.
Anvind inte vid 6verkdnslighet mot de aktiva substanserna eller mot niagot av hjdlpdmnena.

Till illrar skall inte ”Advocate for stora katter” (0,8 ml) eller ”Advocate for hund” (alla storlekar)
anviandas.

Fér ej ges till hund. Istéllet maste motsvarande likemedel ”Advocate for hund”, som innehaller
100 mg/ml imidakloprid och 25 mg/ml moxidektin, anvandas till hund.

Fér ej ges till kanariefaglar.
3.4 Sirskilda varningar

Lékemedlets effekt har inte testats hos illrar 6ver 2 kg och dérfor kan effektens varaktighet vara
kortare hos dessa djur.

Det ér osannolikt att kortvarig kontakt med vatten for djuret vid ett eller tva tillfdllen mellan
manatligabehandlingar signifikant reducerar effekten av lakemedlet. Daremot, kan frekvent
schamponering eller bad i vatten efter behandling reducera effekten av ldkemedlet.

Mojligheten att andra djur i samma hushall kan vara en kélla till &terinfektion med loppor, skabb,
gastrointestinala nematoder, hjartmask och/eller lungmask bor 6vervégas, och dessa bor vid behov
behandlas med en lamplig produkt.

Onoddig anviandning av antiparasitdra medel eller anvindning som avviker fran givna instruktioner i
produktresumén kan 6ka urvalstrycket for resistensutveckling och leda till minskad effekt. Ett beslut
om att anvinda ladkemedlet bor baseras pa bekréftelse av parasitarten och bordan, eller pa risken for
angrepp baserat pa dess epidemiologiska egenskaper for varje enskilt djur.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsatgirder for sidker anvindning till avsedda djurslag:

Behandling av katter som viger mindre &n 1 kg och illrar som véger mindre &n 0,8 kg skall baseras pa
risk-nytta bedomning.

Erfarenheten ar begrinsad av behandling av sjuka och forsvagade djur med detta likemedel, séledes
borldkemedlet endast anvéndas for dessa djur baserad pa risk-nytta bedomning.

Applicera inte i djurets mun, 6gon eller 6ron.

Forsiktighet skall iakttas sa att ldkemedlet inte intas av djur och inte kommer i kontakt med djurets
eller andra djurs 6gon eller mun.

Se noga till att rétt appliceringsmetod, sa som beskrivet i avsnitt 3.9, foljs. Sarskilt att lakemedlet ska
appliceras pa angivet stélle for att minska risken att djuret slickar i sig lakemedlet.

Lat inte nyligen behandlade djur putsa varandra. L4t inte behandlade djur komma i kontakt med
obehandlade djur forrdn applikationsstéllet har torkat.



For att skydda katter och illrar som lever i eller reser till hjartmaskendemiska omrdden mot
hjartmasksjukdomar, rekommenderas behandling en gang per manad.

Exakt diagnos av hjartmask ar svar att stélla. Trots detta reckommenderas att man forsoker kontrollera
hjartmaskstatus hos samtliga katter och illrar dldre 4n 6 manader, innan profylaktisk behandling
paborjas. Hos katt och iller som ar infekterad med vuxna stadier av hjartmask kan profylaktisk
behandling med lakemedlet orsaka allvarliga skadliga effekter, inklusive dod. Om infektion med
adulta hjartmaskar diagnostiserats, skall infektionen behandlas i enlighet med befintligt vetenskapligt
kunnande.

Hos vissa kattindivider kan angrepp av Notoedres cati vara svéra. | dessa grava fall dr samtidig
stodbehandling nddvindig d& behandling enbart med detta likemedel kan vara otillridcklig for att
forhindra djurets dod.

Sakerheten hos ldkemedlet har inte faststillts hos katt med svéra kliniska tecken pa T.brevior. I dessa
fall ska anvindning av likemedlet baseras pa veterindrens risk-nytta beddmning.

Imidakloprid ar toxiskt for faglar, sérskilt kanariefaglar.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Lakemedlet kan orsaka hud-, 6gon- eller munirritation.

I mycket sillsynta fall kan lakemedlet orsaka hudsensibilisering eller 6vergaende hudreaktioner (t.ex.
domningar, irritation eller brinnande/stickande kénsla).

I mycket sillsynta fall kan lakemedlet orsaka irritation i luftvdgarna hos kéinsliga individer.
Personer med kind 6verkénslighet mot bensylalkohol, imidakloprid eller moxidektin skall hantera
lakemedlet med forsiktighet.

Undvik kontakt med hud, 6gon eller mun.

Intag av mat och dryck samt rékning skall undvikas vid behandlingstillfallet.

Tvitta hinderna noggrant efter behandling.

Undvik direkt kontakt med behandlade djur, tills omradet dér l&kemedlet applicerats ar torrt.

Vid oavsiktligt spill pa huden, tvitta omedelbart med tval och vatten.

Om ldkemedlet av misstag kommer i 6gonen skall 6gonen noga spolas med vatten.
Om hud- eller 6gonirritation kvarstar eller om lakemedlet oavsiktligt svalts, uppsok genast lakare och

visa bipacksedeln eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Lakemedlet bor inte sldppas ut i vattendrag pa grund av att imidakloprid och moxidektin kan vara
farligt for fiskar och andra vattenlevande organismer.

Andra forsiktighetsatgirder:

Losningsmedlet i ldkemedlet kan missfarga eller skada vissa material sdsom ldder, textilier, plast eller
behandlade ytor. Lat applikationsstillet torka innan kontakt med dessa material tilléts.

3.6 Biverkningar

Katt och iller:

Sillsynta Fet pils pa applikationsstillet!
. ... | Krikning'
(1l 10 :av 10 000 behandlade djur): Overkinslighetsreaktion (lokalt)
Erytem!




Mycket sillsynta Beteendestorning (t.ex. agitation)?

Y

(férre &n 1 av 10 000 behandlade Hypersahy ation 3

di i Neurologiska symtom
ljur, enstaka rapporterade hiandelser Pruritus’

inkluderade):

Aptitloshet?, letargi?

' Dessa symtom forsvinner utan ytterligare behandling.

% Ses tillfalligt och ar relaterat till en kénsla vid applikationsstillet.

3Om djuret slickar pa applikationsstillet, i de flesta fall Gvergdende.

*Detta dr inte ett tecken pa forgiftning och forsvinner inom négra minuter utan ndgon behandling.
Korrekt applikation minimerar slickande av applikationsstillet.

> Hos katt, 6vergdende.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sikerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Sdkerheten av detta likemedel har inte faststillts under draktighet och laktation hos berorda djurslag.

Driktighet och laktation:
Anvindning rekommenderas inte under driktighet och laktation.

Fertilitet:
Anviénd inte pa avelsdjur.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner
Under behandling med likemedlet skall inga andra antiparasitidra makrocykliska laktoner anvéndas.

Inga interaktioner mellan likemedlet och rutinmissigt anvénda veterinirldkemedel, medicinska eller
kirurgiska procedurer har observerats.

3.9 Administreringsvigar och dosering
For att sékerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststillas s noggrant som maojligt.

Doseringsschema for katt:

Rekommenderad minimidos &r 10 mg/kg kroppsvikt imidakloprid och 1,0 mg/kg kroppsvikt
moxidektin, vilket motsvarar 0,1 ml/kg kroppsvikt av ldkemedlet.

Vid behandling eller profylax av angrepp av de parasiter indicerade for detta lakemedel, ska behovet
och frekvensen av upprepad behandling baseras pa professionell radgivning och ta hansyn till lokal
epidemiologisk situation och djurets levnadsforhallanden.

Kattens Pipettstorlek som | Mingd [ml] | Imidakloprid Moxidektin
vikt skall anvindas [mg/kg [mg/kg
kg] kroppsvikt] kroppsvikt]
<4kg Advocate for smé 0,4 minst 10 minst 1
katter
>4-8 kg Advocate for stora | 0,8 10-20 1-2
katter
>8kg passande kombination av pipetter




Behandling och profylax av loppor (Ctenocephalides felis)

En behandling skyddar mot ytterligare loppangrepp i 4 veckor. Puppor som finns i omgivningen kan
utvecklas i 6 veckor eller lingre efter att behandlingen startat, beroende pd klimatforhallanden. Dérfor
kan det vara nddvindigt att kombinera likemedelsbehandling med &tgirder i den omgivande miljon
for att bryta loppans livscykel. Detta kan resultera i en snabbare reduktion av loppopulationen i
hemmet. Lakemedlet skall administreras en gang per ménad nér den anvidnds som en del av
behandlingsstrategi mot allergisk dermatit orsakad av loppor.

Behandling mot angrepp av éronskabb (Otodectes cynotis)

En enkeldos av ldkemedlet appliceras. En ny veterindrundersokning rekommenderas 30 dagar efter
behandling eftersom vissa djur kan behdva en andra behandling. Applicera inte direkt i horselgangen.

Behandling av skabb (Notoedres cati)

En engéngsdos av likemedlet ska administreras.

Behandling av harmask, Eucoleus aerophilus (syn. Capillaria aerophila) (vuxna stadier)

En engéngsdos av likemedlet ska administreras.

Profylax av Aelurostrongylus abstrusus

Lakemedlet ska administreras en gang i manaden.

Behandling av Aelurostrongylus abstrusus

Lakemedlet ska administreras en gang i manaden under tre pa varandra féljande manader.

Behandling av Troglostrongylus brevior (vuxna stadier)

Lakemedlet ska administreras en gang i manaden under tv pd varandra f6ljande méinader.

Behandling av 6gonmasken Thelazia callipaeda (vuxna stadier)

En engéngsdos av ldkemedlet ska administreras.

Profylax av hjdrtmaskinfektion (Dirofilaria immitis)

Katter i hjartmaskendemiska omréden, eller de som rest i endemiska omraden, kan vara infekterade av
vuxna stadier av hjartmask. Darfor skall de givna raden under avsnitt 3.5 beaktas_ innan behandling
med ldkemedlet.

For att skydda mot hjirtmask, méste lidkemedlet appliceras regelbundet med en manads intervall under
den period av aret nir myggorna (mellanvédrden som bar och 6verfor hjartmasklarver) &r nérvarande.
Lakemedlet kan administreras under hela aret. Forsta dosen kan ges efter forsta mojliga exponering for
myggen, men inte mer dn en manad efter denna exponering. Behandlingen skall fortsitta regelbundet
med en manads intervall framtill en méanad efter senaste mygg-exponeringen. For att faststélla en
behandlingsrutin, rekommenderas att samma dag eller datum anvénds varje manad. Om man ersétter
ett annat hjartmaskprofylax-lakemedel i ett hjairtmaskforebyggande program, skall forsta behandlingen
med lakemedlet ges inom en ménad frén den sista behandlingen av den tidigare medicineringen.



I icke-endemiska omraden bor det inte vara nigon risk att katter har hjartmask. De kan darfor
behandlas utan speciella forsiktighetsatgérder.

Spolmask- och hakmaskbehandling (Toxocara cati and Ancylostoma tubaeforme)

I hjartmaskendemiska omréden, reducerar ménatlig behandling signifikant risken for aterinfektion
orsakad av respektive spolmask och hakmask. I icke-hjartmaskendemiska omraden, kan lakemedlet
anviandas som en del av ett sdsongsforebyggande program mot loppor och gastrointestinala nematoder.

Doseringsschema for iller:

En pipett ladkemedel (0,4 ml) per djur skall administreras.
Overskrid inte rekommenderad dos.

Vid behandling eller profylax av angrepp av de parasiter indicerade for detta likemedel, ska behovet
och frekvensen av upprepad behandling baseras pé professionell radgivning och ta hinsyn till lokal

epidemiologisk situation och djurets levnadsforhallanden.

Behandling och profylax av loppor (Ctenocephalides felis)

En behandling skyddar mot ytterligare loppangrepp i 3 veckor. Vid stor pafrestning av loppor kan
upprepad administrering efter 2 veckor vara nodvéandigt.

Profylax av hjdrtmaskinfektion (Dirofilaria immitis)

lrar i hjartmaskendemiska omraden, eller de som rest i endemiska omraden, kan vara infekterade av
vuxna stadier av hjartmask. Darfor skall de givna rdden under avsnitt 3.5 beaktas innan behandling
med ldkemedlet.

For att skydda mot hjirtmask, méste lidkemedlet appliceras regelbundet med en manads intervall under
den period av aret nir myggorna (mellanvédrden som bar och 6verfor hjartmasklarver) &r nérvarande.
Lékemedlet kan administreras under hela aret. Forsta dosen kan ges efter forsta mojliga exponering for
myggen, men inte mer dn en ménad efter denna exponering. Behandlingen skall fortsétta regelbundet
med en manads intervall framtill en manad efter senaste mygg-exponeringen.

I icke-endemiska omraden bor det inte vara nagon risk att illrar har hjartmask. De kan darfor
behandlas utan speciella forsiktighetsatgérder.

Administreringssdtt

Utvartes bruk.

Ta ur en pipett ur forpackningen. Hall pipetten uppritt, vrid och dra av huven. Vénd huven och anvénd
den att vrida av och avlédgsna pipettens forsegling, se bild.

W

<«



Dela pélsen i djurets nacke tills huden &ar synlig. Placera pipettens topp pd huden och kldm pipetten
kraftigt flera ganger tills innehallet ar tomt direkt pa huden. Applikation i nacken minimerar mojligheten
for djuret att slicka i sig lakemedlet. Appliceras endast pa oskadad hud.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillimpliga fall akuta atgéirder och motgift)

Upp till 10 génger rekommenderad dos har tolererats utan skadliga eller oonskade bieffekter hos katt.
Lakemedlet har administrerats till kattungar med upp till 5 gdnger rekommenderad dos varannan
vecka med 6 behandlingar utan allvarliga biverkningar. Overgdende pupilldilatation, salivering,
kriakning och dvergaende snabb andhdmtning har observerats.

Efter oavsiktligt oralt intag eller 6verdos kan neurologiska symtom (mestadels dvergaende) som ataxi,
skakningar, gonsymtom (dilaterade pupiller, svag pupillreflex, nystagmus), onormal andning,

salivering och krakningar uppsta i mycket sillsynta fall.

Lakemedlet har administrerats till illrar med 5 génger rekommenderad dos varannan vecka med
4 behandlingar utan tecken pé biverkningar eller oonskade kliniska effekter.

I hindelse av oavsiktligt oralt intag, skall symtomatisk behandling séttas in. Det finns ingen kind
specifik antidot. Anvéndande av aktivt kol kan vara fordelaktigt.

3.11 Siirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begriansa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.



4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QP54AB52
4.2 Farmakodynamik

Imidakloprid, 1-(6-kloro-3-pyridylmetyl)-N-nitro imidazolidin-2-ylidenamin, ar ett ektoparasitmedel
tillhérande gruppen klornikotinylforeningar. Kemiskt, ndrmare bestimt en klornikotinylnitroguanidin.
Imidakloprid &r verksamt mot savél larvstadier som vuxna loppor. Lopplarver i djurets omgivning dor
efter kontakt med ett djur behandlat med ldkemedlet. Imidakloprid har en hog affinitet till de
nikotinerga acetylkolinreceptorerna i den postsynaptiska regionen av centrala nervsystemet (CNS) hos
loppan. Den péfoljande himningen av den kolinerga transmissionen hos insekten resulterar i paralys
och dod. P.g.a. den svaga affiniteten till ddggdjurens nikotinerga receptorer och den forvéntat svaga
penetrationsformégan genom blod/hjarnbarridren hos déggdjur, har den praktiskt taget ingen effekt pa
déggdjurs CNS. Imidakloprid har minimal farmakologisk aktivitet pa ddggdjur.

Moxidektin, 23-(O-metyloxim)-F28249 alfa 4r en andra generationens makrocyklidlakton av
milbemycinfamiljen. Det &r ett parasitmedel aktivt mot manga invértes och utvartes parasiter.
Moxidektin &r aktivt mot Dirofilaria immitis larvstadier (L3, L4). Det dr ocksa verksamt mot
gastrointestinala nematoder. Moxidektin interagerar med GABA och glutamatreglerade kloridkanaler.
Detta leder till en postsynaptisk 6ppning av kloridkanalerna, infléde av kloridjoner och induktion av
ett irreversibelt vilotillstdnd. Resultatet dr forlamning av den angripande parasiten, foljt av dod
och/eller utdrivning. Lékemedlet har bestdende verkan och skyddar katterna mot infektionséterfall
med Dirofilaria immitis under 4 veckor efter en engangsapplicering.

4.3 Farmakokinetik

Efter lokal administrering av lakemedlet, distribueras imidakloprid snabbt 6ver djurets hud inom en
dag efter applikation. Det finns pa kroppsytan under hela behandlingstiden. Moxidektin absorberas
genom huden, nér maximal plasmakoncentration ungefar inom 1 till 2 dagar efter behandling av katter.
Efter absorption fran huden, distribueras moxidektin systemiskt i kroppsvdvnaden men pé grund av sin
fettloslighet koncentreras det framst i fett.

Det elimineras ldngsamt fran plasma som tydligt métbar moxidektinkoncentration i plasma genom
hela behandlingstiden, en ménad.

Medelhalveringstiden, t'4, dr mellan 18,7 och 25,7 dagar hos katt.

Studier som utvérderar moxidektins farmakokinetik har visat att efter upprepade appliceringar uppnér
serumnivaer steady state efter ungefar 4 pa varandra foljande manatliga behandlingar hos katt.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

5.2 Haéllbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 30 °C.



5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Forpackningsmaterial:

Vit dospipett av polypropylen med vitt skruvlock av polypropylen. Dospipetterna ar packade i blister
av polyvinylklorid och aluminiumfolie.

Forpackningsstorlekar:

Kartong innehéllande totalt 1, 2, 3, 4, 6,9, 12, 21 eller 42 dospipetter i ett eller flera blister.

Varje dospipett innehéller 0,4 ml eller 0,8 ml 16sning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsiatgarder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Likemedlet bor inte sldappas ut i vattendrag pa grund av att imidakloprid och moxidektin kan vara
farligt for fiskar och andra vattenlevande organismer.

Anvind retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Elanco Animal Health GmbH

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/2/03/039/001-004

EU/2/03/039/013-014

EU/2/03/039/019-022

EU/2/03/039/031-038

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

02/04/2003.

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt 1akemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).
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