FASS ()

Advocate® fér sma katter och illrar
Elanco Denmark

Spot-on, l6sning 40 mg/4 mg

(klart gul till brunaktig)

Endo- och ektoantiparasitikum for sma katter (<4 kg) och illrar

Djurslag:
lller
Katt

Aktiva substanser (i bokstavsordning):
Imidakloprid
Moxidektin

ATC-kod:
QP54AB52

Texten nedan galler for:
Advocate® fér sma katter och illrar spot-on, 16sning 40 mg/4 mg;
Advocate® for stora katter spot-on, 16sning 80 mg/8 mg

FASS VET-text: Denna text ar avsedd fér vardpersonal.

Texten &r baserad pa veterinar produktresumé: September 2023.

Innehall

Advocate for katter innehaller: 100 mg/ml imidakloprid och 10 mg/ml moxidektin, bensylalkohol,
butylhydroxytoluen 1 mg/ml (E 321; som antioxidant), propylenkarbonat.

Varje dosenhet (pipett) innehaller:

Dosenhet Imidakloprid Moxidektin

Advocate for sma katter

0,4 ml 40 4
(< 4 kg) och illrar m mg ma
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Dosenhet Imidakloprid Moxidektin

Advocate for stora katter

0,8 ml 80 8
(> 4-8 kg) m mg mg

Egenskaper

Farmakodynamiska egenskaper

Imidakloprid, 1-(6-kloro-3-pyridylmetyl)-N-nitro imidazolidin-2-ylidenamin, ar ett ektoparasitmedel
tillhérande gruppen klornikotinylféreningar. Kemiskt, narmare bestamt en klornikotinylnitroguanidin.
Imidakloprid &r verksamt mot saval larvstadier som vuxna loppor. Lopplarver i djurets omgivning dor efter
kontakt med ett djur behandlat med lakemedlet. Imidakloprid har en hdg affinitet till de nikotinerga
acetylkolinreceptorerna i den postsynaptiska regionen av centrala nervsystemet (CNS) hos loppan. Den
paféljande hamningen av den kolinerga transmissionen hos insekten resulterar i paralys och déd. P.g.a. den
svaga affiniteten till ddggdjurens nikotinerga receptorer och den forvantat svaga penetrationsformagan
genom blod/hjarnbarridren hos daggdijur, har den praktiskt taget ingen effekt pa daggdjurs CNS.
Imidakloprid har minimal farmakologisk aktivitet pa daggdiur.

Moxidektin, 23-(0-metyloxim)-F28249 alfa &r en andra generationens makrocyklidlakton av
milbemycinfamiljen. Det &r ett parasitmedel aktivt mot manga invartes och utvartes parasiter. Moxidektin
ar aktivt mot Dirofilaria immitis larvstadier (L3, L4). Det ar ocksa verksamt mot gastrointestinala
nematoder. Moxidektin interagerar med GABA och glutamatreglerade kloridkanaler. Detta leder till en
postsynaptisk 6ppning av kloridkanalerna, inflode av kloridjoner och induktion av ett irreversibelt
vilotillstand. Resultatet ar férlamning av den angripande parasiten, foljt av dod och/eller utdrivning.
Lakemedlet har bestdende verkan och skyddar katterna mot infektionsaterfall med Dirofilaria immitis under
4 veckor efter en engangsapplicering.

Farmakokinetiska egenskaper

Efter lokal administrering av lakemedlet, distribueras imidakloprid snabbt dver djurets hud inom en dag
efter applikation. Det finns pad kroppsytan under hela behandlingstiden. Moxidektin absorberas genom
huden, nar maximal plasmakoncentration ungefar inom 1 till 2 dagar efter behandling av katter. Efter
absorption fran huden, distribueras moxidektin systemiskt i kroppsvavnaden men pa grund av sin
fettloslighet koncentreras det framst i fett. Det elimineras langsamt fran plasma som tydligt matbar
moxidektinkoncentration i plasma genom hela behandlingstiden, en manad.

Medelhalveringstiden, t¥4, ar mellan 18,7 och 25,7 dagar hos katt.
Studier som utvarderar moxidektins farmakokinetik har visat att efter upprepade appliceringar uppnar
serumnivaer steady state efter ungefar 4 pa varandra féljande manatliga behandlingar hos katt.

Indikationer

For katter som lider av, eller riskerar infektion med flera parasiter samtidigt:

behandling och profylax av loppangrepp (Ctenocephalides felis),

behandling mot angrepp av éronskabb (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),
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® Dbehandling av infektioner med gastrointestinala nematoder (larvstadie L4, outvecklade vuxna och
vuxna stadier av Toxocara cati och Ancylostoma tubaeforme).
Lakemedlet kan anvandas 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:

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

Kontraindikationer

Far ej ges till kattungar under 9 veckors alder.
Anvénd inte vid 6verkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nadgot av hjalpamnena.
Till illrar skall inte "Advocate for stora katter” (0,8 ml) eller "Advocate fér hund” (alla storlekar) anvandas.

For hundar, maste motsvarande ldkemedel "Advocate for hund”, som innehaller 100 mg/ml imidakloprid
och 25 mg/ml moxidektin, anvandas.

Far e] ges till kanariefaglar.

Forsiktighet

Behandling av katter som vager mindre an 1 kg och illrar som vager mindre &n 0,8 kg skall baseras pa
risk-nytta bedémning.

Erfarenheten &r begransad av behandling av sjuka och forsvagade djur med detta lakemedel, sdledes bor
lakemedlet endast anvandas for dessa djur baserad pa risk-nytta bedémning.

Applicera inte i djurets mun, dgon eller éron.

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

Se noga till att ratt appliceringsmetod, sa som beskrivet i avsnitt Dosering, f6ljs. Sarskilt att Iakemedlet ska
appliceras pa angivet stalle for att minska risken att djuret slickar i sig lakemedlet.

Lat inte nyligen behandlade djur putsa varandra. Lat inte behandlade djur komma i kontakt med
obehandlade djur forran applikationsstallet har torkat.

For att skydda katter och illrar som lever i eller reser till hjartmaskendemiska omradden mot
hjartmasksjukdomar, rekommenderas behandling en gang per manad. Exakt diagnos av hjartmask ar svar
att stalla. Trots detta rekommenderas att man forsoker kontrollera hjartmaskstatus hos samtliga katter och
illrar aldre &n 6 manader, innan profylaktisk behandling pabdrjas. Hos katt och iller som &r infekterad med
vuxna stadier av hjartmask kan profylaktisk behandling med Iakemedlet orsaka allvarliga skadliga effekter,
inklusive doéd. Om infektion med adulta hjartmaskar diagnostiserats, skall infektionen behandlas i enlighet
med befintligt vetenskapligt kunnande.
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Hos vissa kattindivider kan angrepp av Notoedres cati vara svara. | dessa grava fall ar samtidig
stodbehandling nédvandig da behandling enbart med detta lakemedel kan vara otillracklig for att férhindra
djurets dod.

Sakerheten hos lakemedlet har inte visats hos katt med svara symtom pa T.brevior. | dessa fall ska
anvandning av lakemedlet baseras pa veterinarens risk-nytta bedémning.

Imidakloprid &r toxiskt for faglar, sarskilt kanariefaglar.

Draktighet och laktation

Sakerheten av detta lakemedel har inte faststallts under draktighet och laktation hos berdrda djurslag.
Lakemedlet rekommenderas darfor inte till djur avsedda for avel eller under draktighet och laktation.

Biverkningar

Lakemedlet kan orsaka 6vergaende klada hos katt. | séllsynta fall kan den orsaka fet pals, hudrodnad och
krakning. Dessa symtom férsvinner utan ytterligare behandling. Léakemedlet kan i sallsynta fall orsaka
lokala hypersensitiva reaktioner. Om djuret slickar pa applikationsstallet efter behandling, har i mycket
sallsynta fall neurologiska symtom observerats (mestadels dvergédende) (se under Overdosering).

Lakemedlet har bitter smak. Salivation kan emellanat uppstd om djuret slickat pa applikationsstallet
omedelbart efter behandling. Detta &r inte ett tecken pa forgiftning och forsvinner inom nagra minuter utan
nagon behandling. Korrekt applikation minimerar slickande av applikationsstallet.

Lakemedlet kan i mycket sallsynta fall orsaka en kansla vid applikationsstallet som resulterar i vergaende
beteendestorningar sasom tréghet, oro och aptitloshet.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

Vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 100 behandlade djur)

Mindre vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 1 000 behandlade djur)

Sallsynta (fler an 1 men farre an 10 djur av 10 000 behandlade djur)

Mycket sallsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

Dosering

Doseringsschema for katt:

Rekommenderad minimidos ar 10 mg/kg kroppsvikt imidakloprid och 1,0 mg/kg kroppsvikt moxidektin,
vilket motsvarar 0,1 ml/kg kroppsvikt Advocate for katt.

Behandlingsschemat bor baseras pa individuell veterindrmedicinsk diagnos och pa den lokala
epidemiologiska situationen.

Kattens vikt Pipettstorlek som Mangd [mi] Imidakloprid Moxidektin
[kgl skall anvandas g [mg/kg kroppsvikt] | [mg/kg kroppsvikt]
A te f6 3
=4kg dvocate for sma 0,4 minst 10 minst 1
katter
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Kattens vikt Pipettstorlek som Manad [ml] Imidakloprid Moxidektin
[kg] skall anvandas g [ma/kg kroppsvikt] | [mg/kg kroppsvikt]
> 4-8 kg Advocate for stora 0.8 10-20 1.2
katter
> 8 kg 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 langre efter att behandlingen startat, beroende pa klimatférhallanden. Darfor kan
det vara nédvandigt att kombinera Advocate behandling med atgarder i den omgivande miljén for att bryta
loppans livscykel. Detta kan resultera i en snabbare reduktion av loppopulationen i hemmet. Lakemedlet
skall administreras en gang per manad nar den anvands som en del av behandlingsstrategi mot allergisk
dermatit orsakad av loppor.

Behandling mot angrepp av éronskabb (Otodectes cynotis)

En enkeldos av lakemedlet appliceras. En ny veterinarundersdkning rekommenderas 30 dagar efter
behandling eftersom vissa djur kan behéva en andra behandling. Applicera inte direkt i horselgangen.

Behandling av skabb (Notoedres cati)

En engangsdos av lakemedlet ska administreras.

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

En engangsdos av lakemedlet ska administreras.

Profylax av Aelurostrongylus abstrusus

Lakemedlet ska administreras en gang i manaden.

Behandling av Aelurostrongylus abstrusus

Advocate ska administreras en gang i manaden under tre pa varandra foljande manader.

Behandling av Troglostrongylus brevior (vuxna stadier)

Advocate ska administreras en gang i manaden under tva pa varandra féljande manader.

Behandling av égonmasken Thelazia callipaeda (vuxna stadier)

En engdngsdos av lakemedlet ska administreras.

Profylax av hjartmaskinfektion (Dirofilaria immitis)

Katter 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 Forsiktighet beaktas innan behandling

med Advocate.
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For att skydda mot hjartmask, maste lakemedlet appliceras regelbundet med en manads intervall under
den period av aret nar myggorna (mellanvarden som bar och dverfor hjartmasklarver) ar narvarande.
Lakemedlet kan administreras under hela aret. Férsta dosen kan ges efter férsta mojliga exponering for
myggen, men inte mer &n en manad efter denna exponering. Behandlingen skall fortsatta regelbundet med
en manads intervall fram till en manad efter senaste mygg-exponeringen. For att faststalla en
behandlingsrutin, rekommenderas att samma dag eller datum anvands varje manad. Om man ersatter ett
annat hjartmaskprofylax-lakemedel i ett hjartmaskférebyggande program, skall férsta behandlingen med
Advocate ges inom en manad fran den sista behandlingen av den tidigare medicineringen.

| icke-endemiska omraden bor det inte vara nagon risk att katter har hjartmask. De kan darfor behandlas
utan speciella forsiktighetsatgarder.

Spolmask- och hakmaskbehandling (Toxocara cati och Ancylostoma tubaeforme)

| hjartmaskendemiska omraden, reducerar manatlig behandling signifikant risken for aterinfektion orsakad
av respektive spolmask och hakmask. | icke-hjartmaskendemiska omraden, kan lakemedlet anvandas som
en del av ett sasongsforebyggande program mot loppor och gastrointestinala nematoder.
Doseringsschema for iller:

En pipett Advocate spot-on, I6sning for sma katter (0,4 ml) per djur skall administreras.

Overskrid inte rekommenderad dos.

Behandlingsschemat bér baseras pa den lokala epidemiologiska situationen.

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 nédvandigt.

Profylax av hjartmaskinfektion (Dirofilaria immitis)

llirar i hjartmaskendemiska omraden, eller de som rest i endemiska omraden, kan vara infekterade av
vuxna stadier av hjartmask. Darfor skall de givna raden under avsnitt Férsiktighet beaktas innan behandling
med Advocate.

For att skydda mot hjartmask, maste lakemedlet appliceras regelbundet med en manads intervall under
den period av aret nar myggorna (mellanvarden som bar och éverfér hjartmasklarver) ar narvarande.
Lakemedlet kan administreras under hela aret. Férsta dosen kan ges efter férsta mojliga exponering for
myggen, men inte mer &n en manad efter denna exponering. Behandlingen skall fortsatta regelbundet med

en manads intervall framtill en manad efter senaste mygg-exponeringen.

| icke-endemiska omraden bor det inte vara nagon risk att illrar har hjartmask. De kan darfér behandlas
utan speciella foérsiktighetsatgarder.

Administreringssatt

Endast for utvartes bruk.
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Ta ur en pipett ur férpackningen. Hall pipetten upprétt, vrid och dra av huven. Vand huven och anvand den
att vrida av och avlagsna pipettens forsegling.

Dela palsen i djurets nacke tills huden ar synlig. Placera pipettens topp pa huden och klam pipetten kraftigt
flera ganger tills innehallet &r témt direkt pd huden. Applikation i nacken minimerar majligheten for djuret
att slicka i sig lakemedlet. Appliceras endast pa oskadad hud.

Fér illustrerad anvisning, se bipacksedel som medféljer forpackningen.

Karenstider

Ej relevant.

Interaktioner

Under behandling med Advocate skall inga andra antiparasitara makrocykliska laktoner anvandas.

Inga interaktioner mellan Advocate och rutinmassigt anvanda veterinarlakemedel, medicinska eller
kirurgiska procedurer har observerats.

Overdosering

Upp till 10 ganger rekommenderad dos har tolererats utan skadliga eller odnskade bieffekter hos katt.

Lakemedlet har administrerats till kattungar med upp till 5 ganger rekommenderad dos varannan vecka
med 6 behandlingar utan allvarliga biverkningar. Overgdende pupilldilatation, salivering, krakning och
overgaende snabb andhamtning har observerats.

Efter oavsiktligt oralt intag eller 6verdos kan neurologiska symtom (mestadels évergaende) som ataxi,
skakningar, égonsymtom (dilaterade pupiller, svag pupillreflex, nystagmus), onormal andning, salivering
och krakningar uppsta i mycket sallsynta fall.

Lakemedlet har administrerats till illrar med 5 ganger rekommenderad dos varannan vecka med
4 behandlingar utan tecken pa biverkningar eller o6nskade kliniska effekter.

I hdndelse av oavsiktligt oralt intag, skall symtomatisk behandling sattas in.
Det finns ingen kand specifik antidot. Anvandande av aktivt kol kan vara fordelaktigt.

Observera

Se avsnitt Forsiktighet.

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

Det ar osannolikt att kortvarig kontakt med vatten for djuret vid ett eller tva tillfallen mellan manatliga
behandlingar signifikant reducerar effekten av lakemedlet. Daremot, kan frekvent schamponering eller bad
i vatten efter behandling reducera effekten av l[akemedlet.

Resistens hos parasiter mot nagon sarskild klass av anthelmintikum kan utvecklas vid frekvent, upprepad
anvandning av anthelmintikum av den klassen. Darfér ska anvandningen av detta ldkemedel baseras pa
beddémning av varje enskilt fall och pa lokal epidemiologisk information om artens radande kanslighet, for
att begransa risken for framtida resistens.
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Anvandningen av lakemedlet ska samtidigt baseras pa sakerstalld diagnos av blandinfektion (eller risk for
infektion, da profylax tillampas) (se aven avsnitt Indikationer och Dosering).

Skyddsforeskrifter for personer som administrerar lakemedlet till djur

Undvik kontakt med hud, égon eller mun.

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

Tvatta handerna noggrant efter behandling.

Undvik direkt kontakt med behandlade djur, tills omradet dar lakemedlet applicerats ar torrt.

Vid oavsiktligt spill pd huden, tvatta omedelbart med tval och vatten.

Personer med kand 6verkanslighet mot bensylalkohol, imidakloprid eller moxidektin skall hantera det
veterinarmedicinska lakemedlet med forsiktighet. | mycket sallsynta fall kan lakemedlet orsaka
hudsensibilisering eller 6vergaende hudreaktioner (t.ex. domningar, irritation, eller bréannande/stickande
kansla).

I mycket sallsynta fall kan ldakemedlet orsaka irritation i luftvdgarna hos kansliga individer.

Om lakemedlet av misstag kommer i 6gonen skall dgonen noga spolas med vatten.

Om hud- eller 6gonirritation kvarstar eller om ldkemedlet oavsiktligt svalts, uppsék genast Idkare och visa
bipacksedeln eller etiketten.

Lésningsmedlet i Advocate kan missfarga eller skada vissa material sasom, lader, textilier, plast eller
behandlade ytor. Lat applikationsstallet torka innan kontakt med dessa material tillats.

Advocate far inte slappas ut i vattendrag pa grund av fara for fiskar och andra vattenlevande organismer. Ej
anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad férpackning: 3 ar

Forvaring

Forvaras vid hégst 30°C.

Férpackningsinformation

ADVOCATE® FOR SMA KATTER OCH ILLRAR
Spot-on, I6sning 40 mg/4 mg (klart gul till brunaktig)
3 x 0,4 milliliter endosbehallare, receptbelagd

ADVOCATE® FOR STORA KATTER

Spot-on, I6sning 80 mg/8 mg (klart gul till brunaktig)
3 x 0,8 milliliter endosbehallare, receptbelagd
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