ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Advocate 40 mg + 4 mg roztwor do nakrapiania dla matych kotow i fretek

Advocate 80 mg + 8 mg roztwor do nakrapiania dla duzych kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancje czynne:

Advocate dla kotow zawiera 100 mg/ml imidaklopridu oraz 10 mg/ml moksydektyny.

Kazda dawka (pipetka) zawiera:

Dawka | Imidakloprid | Moksydektyna

Advocate dla matych kotow (< 4 kg) i fretek | 0,4 ml | 40 mg 4 mg
Advocate dla duzych kotow (> 4-8 kg) 0,8ml |80 mg 8 mg

Substancje pomocnicze:
Alkohol benzylowy, 1 mg/ml butylohydroksytoluen (E 321; jako przeciwutleniacz)

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do nakrapiania
Przejrzysty roztwor o zabarwieniu z6tto-bragzowawym

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kot, fretka

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Do stosowania u kotow dotknigtych, lub zagrozonych mieszanymi infestacjami pasozytow:
e zwalczanie i zapobieganie infestacji pchet (Ctenocephalides felis),
e zwalczanie inwazji $wierzbowca usznego (Otodectes cynotis),
e zwalczanie $wierzbowca kociego (Notoedres cati),
e zapobieganie inwazji nicieni wywotujgcych robaczyce serca (larwy L3 i L4 Dirofilaria
immitis),
e zwalczanie infestacji nicieni zotadkowo-jelitowych (larwy L4, niedojrzate i dojrzate postaci
doroste Toxocara cati oraz Ancylostoma tubaeforme).
Produkt moze by¢ stosowany jako element ztozonego leczenia alergicznego pchlego zapalenia skory
(FAD).

Do stosowania u fretek dotknigtych, lub zagrozonych mieszanymi infestacjami pasozytow:
e zwalczanie i zapobieganie infestacji pchet (Ctenocephalides felis),
e zapobieganie inwazji nicieni wywotujacych robaczyce serca (larwy L3 i L4 Dirofilaria
immitis).



4.3  Przeciwwskazania
Nie stosowac u kociat ponizej 9 tygodnia zycia.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancje czynne lub na dowolng substancj¢
pomocniczg.

Dla fretek: Nie stosowa¢ produktu Advocate dla duzych kotow (0,8 ml) ani Advocate dla pséw
(zadnej z dawek).

Dla psow nalezy stosowa¢ odpowiednio produkt “Advocate dla pséw”, zawierajacy 100 mg/ml
imidaklopridu i 25 mg/ml moksydektyny.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Patrz takze punkt 4.5.

Skutecznos$¢ produktu nie byta badana u fretek o masie ciata przekraczajacej 2 kg dlatego czas
dziatania u tych osobnikow moze by¢ krétszy.

Krotkotrwaty, jedno lub dwukrotny kontakt zwierzgcia z wodg pomiedzy comiesiecznym
nanoszeniem produktu nie powoduje znaczacego spadku skuteczno$ci produktu. Jednakze czgste
mycie przy pomocy szamponu lub zanurzanie zwierzgcia w wodzie po naniesieniu produktu moze
znacznie ograniczy¢ skutecznos¢ produktu.

Na skutek czestego, powtarzanego uzywania produktéw z jakiejkolwiek grupy srodkow
przeciwrobaczych moze dojs¢ do wyksztalcenia si¢ opornosci pasozytow na srodki nalezace do danej
grupy. Dlatego, zastosowanie produktu powinno by¢ oparte o indywidualna ocene kazdego przypadku
oraz o lokalne dane epidemiologiczne dotyczace wrazliwosci gatunkow docelowych pasozytéw po to
aby ograniczy¢ mozliwos$¢ selekcji opornosci.

Zastosowanie produktu powinno by¢ oparte o potwierdzong diagnozg istnienia mieszanych zarazen
(lub ryzyka ich wystapienia, w przypadku zapobiegania) w tym samym czasie (patrz punkt 4.2 oraz
4.9).

4.5 Specjalne SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosowanie u kotow o masie ciata nie przekraczajacej 1 kg oraz fretek o masie ciata ponizej 0,8 kg
powinno by¢ oparte na ocenie bilansu korzysci do ryzyka wynikajgcego ze stosowania produktu.

Z uwagi na fakt ograniczonego doswiadczenia w stosowaniu tego produktu u zwierzat chorych i
ostabionych jego zastosowanie u takich osobnikéw powinno by¢ oparte na ocenie bilansu korzysci do
ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ i nie dopuscié, aby zawarto$¢ pipetki lub produkt z miejsca podania nie
zetknety si¢ z oczami lub pyskiem leczonego zwierzgcia lub zwierzat majacych z nim kontakt. Nie
nalezy dopuszczaé, aby zwierzeta, ktorym ostatnio nanoszono produkt wzajemnie si¢ czyscity
(wylizywaly). Nie nalezy dopuszcza¢ do przypadkowego potykania (zlizywania) przez psy takich ras
jak owczarki Collie lub owczarek staroangielski oraz rasy pokrewne i ich krzyzowki.

Zaleca sig, aby kotom i fretkom zamieszkujgcym, lub podrézujacym do obszardéw, gdzie wystepuje
endemicznie nicien wywotujacy robaczyce serca (Dirofilarioza) nanosi¢ produkt co miesigc, w celu
ochrony ich przed inwazja tego pasozyta. Z uwagi na niewielkie mozliwosci doktadnego
diagnozowania infestacji tego nicienia, zaleca si¢ badanie pod katem jego obecnosci kazdego kota lub



fretki w wieku powyzej 6 miesiecy, przed rozpoczeciem zabiegow profilaktycznych, jako ze
zastosowanie produktu u kota lub fretki, u ktorych bytujg doroste postaci nicienia sercowego moze
spowodowaé pojawienie si¢ powaznych dziatan niepozadanych, tacznie ze $miercig kota. W
przypadku rozpoznania infestacji dorostych postaci nicienia wywotujacego robaczyce serca, nalezy ja
zwalczy¢, zgodnie z aktualnym stanem wiedzy naukowe;.

U niektorych kotow inwazja Swierzbowcow Notoedres cati moze mie¢ przebieg cigzki. W takich
ciezkich przypadkach konieczne jest rOwnoczesne leczenie wspomagajace gdyz wytaczna terapia

produktem moze okaza¢ si¢ niewystarczajaca do zapobiezenia §mierci zwierzecia.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Nalezy unika¢ kontaktu produktu ze skora, oczami i ustami.

W trakcie naktadania produktu nie nalezy jes¢, pié, ani palié.

Po podaniu nalezy doktadnie umy¢ rece.

Nie nalezy dotyka¢ skory zwierzecia w miejscu aplikacji przed jej wyschnigciem.

W sytuacji przypadkowego rozlania na skorze, nalezy natychmiast zmy¢ produkt wodg i mydtem.
Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na alkohol benzylowy, imidakloprid, czy moksydektyng powinny
stosowac¢ produkt z zachowaniem szczeg6lnej ostroznosci.

W bardzo rzadkich przypadkach produkt moze powodowa¢ uczulenia skorne lub przejsciowe reakcje
skorne (np. dretwienie, podraznienie lub uczucie pieczenia/ mrowienia).

W bardzo rzadkich przypadkach produkt moze powodowa¢ podraznienie drog oddechowych u oséb
uczulonych.

W sytuacji przypadkowego dostania si¢ produktu do oczu, nalezy obficie przeptukaé je woda.

Jesli podraznienie skory lub oczu utrzymuje sig, lub jesli produktu zostat przypadkowo potknigty,
nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna
lub opakowanie.

Rozpuszczalnik uzyty w Advocate moze plami¢ lub uszkadza¢ niektére materialy, tacznie ze skora,
tkaninami, tworzywami sztucznymi i wykanczanymi powierzchniami. Nalezy pozwoli¢, aby miejsce
podania produktu wyschto, zanim dopusci sie do jego kontaktu z takimi materiatami.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos$¢ i stopien nasilenia)

Stosowanie produktu u kotdéw moze powodowac przemijajace objawy §wigdu. W rzadkich
przypadkach moze dochodzi¢ do przetluszczania si¢ siersci, pojawiania si¢ rumienia i wymiotow.
Objawy te ustepujg samoistnie, bez dodatkowego leczenia. W sporadycznych przypadkach, produkt
moze powodowac lokalne reakcje uczuleniowe. Jesli zwierzg wylizuje miejsce podania produktu, w
bardzo rzadkich przypadkach moze dochodzi¢ do pojawiania si¢ objawow (w wigkszo$ci
przemijajacych) ze strony uktadu nerwowego (patrz czgsé 4.10 -).

Produkt posiada gorzki smak. W niektorych przypadkach, jesli zwierze wylizuje miejsce podania
produktu tuz po zabiegu, moze dochodzi¢ do nadmiernego $linienia. Zjawisko to nie jest to objawem
zatrucia 1 ustgpuje samoistnie w ciggu kilku minut, bez dodatkowych zabiegéw. Prawidtowe
naniesienie produktu minimalizuje mozliwo$¢ wylizywania miejsca jego podania.

W bardzo rzadkich przypadkach produkt moze powodowac reakcje lokalng w miejscu podania
objawiajacg si¢ przej$ciowymi zmianami w zachowaniu, takimi jak ospato$¢, niepokoj, brak taknienia.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:
- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym
cyklu leczenia)
- czesto (wigeej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)
- niezbyt czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)
- rzadko (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)
- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty)



4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Bezpieczenstwo stosowania tego produktu leczniczego weterynaryjnego podczas cigzy i w trakcie
laktacji nie byto oceniane. Badania laboratoryjne z zastosowania zarowno imidaklopridu i
moksydektyny u szczuréw i krolikow nie dostarczyly dowodow na dziatanie teratogenne,
embriotoksyczne lub szkodliwe dla samic. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza
weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W czasie podawania produktu Advocate u leczonego zwierzecia nie nalezy stosowac innych srodkow
przeciwpasozytniczych z grupy makrocyklicznych laktonow.

Nie zaobserwowano zadnych interakcji pomiedzy produktem Advocate i najczesciej stosowanymi
produktami leczniczymi weterynaryjnymi, ani tez w czasie rutynowych zabiegow.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Schemat dawkowania u kotow:

Zalecana minimalna dawka to 10 mg/kg masy ciata Imidaklopridu i 1,0 mg/kg masy ciata
Moksydektyny, co stanowi ekwiwalent 0,1ml/kg m.c. produktu Advocate dla kotow.

Schemat leczenia powinien uwzglgdnia¢ indywidualng diagnozg¢ weterynaryjna oraz lokalne
uwarunkowania epizootyczne.

Waga kota | Wielkos¢ pipetki, jakiej | Objetos¢ | Imidakloprid | Moksydektyna
[ka] nalezy uzy¢ [mI] [mg/kg m.c] |[mg/kg m.c.]
<4 kg Advocate dla matych kotow | 0,4 co najmniej 10 | co najmniegj 1

> 4-8 kg Advocate dla duzych kotow |0,8 10-20 1-2

>8kg odpowiednia kombinacja pipetek

Zwalczanie i zapobieganie inwazji pchef (Ctenocephalides felis)

Jednorazowe zastosowanie produktu zapobiega inwazji pchel przez kolejne 4 tygodnie. Bytujgce w
otoczeniu zwierzgcia poczwarki moga rozwinac sie¢ w ciggu 6 tygodni od rozpoczecia leczenia, lub
nawet pozniej, w zaleznosci od warunkow klimatycznych. Dlatego tez moze okazac¢ si¢ konieczne
potaczenie leczenia przy pomocy produktu Advocate z postepowaniem majacym na celu przerwanie
cyklu zyciowego pchel w otoczeniu zwierzecia. Spowodowaé to moze jeszcze szybsze zniszczenie
populacji pchet w gospodarstwie domowym. Jesli produkt wykorzystywany jest jako element
ztozonego leczenia alergicznego pchlego zapalenia skory, powinien by¢ podawany W odstepach
miesi¢cznych.

Zwalczanie inwazji swierzbowca usznego (Otodectes cynotis)

Produkt nalezy poda¢ jednokrotnie. Po 30 dniach od zakonczenia leczenia zalecane jest badanie
kontrolne przez lekarza weterynarii, gdyz w niektorych przypadkach moze okaza¢ si¢ konieczna
ponowna kuracja.

Produku nie nalezy aplikowa¢ bezposrednio do przewodu stuchowego.

Zwalczanie swierzbowca kociego (Notoedres cati)

Produkt nalezy poda¢ jednokrotnie.

Zapobieganie robaczycy serca (Dirofilaria immitis)




Koty bytujagce na terenach endemicznych dla robaczycy serca (Dirofilarioza), lub te, ktore
podrézowaly do takich miejsc, moga by¢ zaatakowane przez doroste postaci tych pasozytow. Z tego
wzgledu przed podaniem produktu Advocate, nalezy rozwazy¢ zastosowanie si¢ do wskazowek
podanych w czgsci 4.5.

W celu zapobiegania robaczycy serca, produkt musi by¢ stosowany w regularnych, miesiecznych
odstepach w porze wystepowania moskitow (zywiciela posredniego, ktéry przenosi larwy tego
nicienia). Produkt mozna stosowac¢ w ciggu catego roku lub przynajmniej na miesigc przed pierwszym
spodziewanym pojawieniem si¢ moskitow. Leczenie powinno by¢ kontynuowane w regularnych,
comiesigcznych odstepach czasu, az do uptynigcia miesigca od ostatniego narazenia si¢ na ukaszenia
moskitow. Aby wdrozy¢ staty schemat leczenia, zaleca si¢ wyznaczenie tego samego dnia kazdego
miesigca jako dnia podawania produktu. W sytuacji zastgpowania innego produktu zapobiegajacego
robaczycy serca w ramach programu profilaktycznego, pierwsze zastosowanie produktu Advocate
musi nastapi¢ w ciggu 1 miesigca od podania ostatniej dawki poprzednio stosowanego $rodka.

Na terenach niebedacych endemicznymi dla nicieni wywotujacych robaczyce serca koty nie powinny
by¢ zagrozone ze strony tych pasozytow. Dlatego tez mozna u nich stosowac ten produkt bez

zachowywania szczegodlnych srodkdéw ostroznosci.

Zwalczanie inwazji oblencow i tegoryjcow (Toxocara cati i Ancylostoma tubaeforme)

Na terenach endemicznych dla robaczycy serca, comiesigczne stosowanie produktu moze znaczaco
ograniczy¢ ryzyko ponownej infestacji spowodowanej zardbwno przez oblence, jak i tegoryjce. Na
terenach niebedacych endemicznymi dla nicieni wywotujacych robaczyce serca, produkt moze by¢
stosowany jako element sezonowego programu profilaktycznego skierowanego przeciwko pchtom i
nicieniom zotagdkowo-jelitowym.

Schemat dawkowania u fretek:

Nalezy poda¢ jedng pipetke Advocate dla matych kotéw (0,4 ml) na zwierzg.
Nie przekracza¢ zalecanej dawki.
Schemat leczenia powinien uwzglednia¢ lokalne uwarunkowania epizootyczne.

Zwalczanie i zapobieganie inwazji pchel (Ctenocephalides felis)

Jednorazowe zastosowanie produktu zapobiega inwazji pchet przez kolejne 3 tygodnie. Przy duzej
presji pasozytow moze by¢ konieczne powtorne podanie po 2 tygodniach.

Zapobieganie robaczycy serca (Dirofilaria immitis)

Fretki bytujace na terenach endemicznych dla nicieni sercowych, lub te, ktore podrézowatly do takich
miejsc, moga by¢ zaatakowane przez doroste postaci tych pasozytow. Z tego wzgledu przed podaniem
produktu Advocate, nalezy rozwazy¢ zastosowanie sie¢ do wskazowek podanych w czesci 4.5.

W celu zapobiegania robaczycy serca, produkt musi by¢ stosowany w regularnych, miesigcznych
odstepach w porze wystegpowania moskitow (zywiciela posredniego, ktory przenosi larwy tego
nicienia). Produkt mozna stosowa¢ w ciggu catego roku lub przynajmniej na miesiagc przed pierwszym
spodziewanym pojawieniem si¢ moskitow. Leczenie powinno by¢ kontynuowane w regularnych,
comiesiecznych odstepach czasu, az do uptynigcia miesigca od ostatniego narazenia si¢ na ukgszenia
moskitow.

Na terenach niebgdacych endemicznymi dla nicieni sercowych fretki nie powinny by¢ zagrozone ze
strony tych pasozytow. Dlatego tez mozna u nich stosowaé ten produkt bez zachowywania
szczegblnych srodkow ostroznosci.

Droga podania



Do stosowania zewnetrznego.

Oddziel jedna pipetke od opakowania. Trzymajac pipetke w pozycji pionowej, koncowka do gory,
przekrec i zdejmij koncowke. Odwroc koncowke i umiesé drugim koncem na pipetce. Przekrege
koncéwke, aby przebi¢ zamknigcie, po czym zdejmij koncoéwke z pipetki, jak pokazano na rysunku.

ar

Rozsun zwierzeciu sier§¢ na szyi, u podstawy czaszki tak, aby widoczna byta odstonieta skora.
Przytknij koniec pipetki do skory i zdecydowanie $ci$nij kilkukrotnie pipetke w celu wycisnigcia jej
zawarto$ci bezposrednio na skore. Naniesienie produktu u podstawy czaszki ograniczy do minimum
mozliwos¢ wylizywania produktu przez zwierze. Nano$ wylgcznie na nieuszkodzong skore.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nawet 10 krotne przekroczenie zalecanej dawki byto tolerowane przez koty, bez zadnych objawow
niepozadanych dziatan lub objawow klinicznych.

Produkt podawano kocigtom przekraczajac do 5 razy zalecang dawke, co 2 tygodnie, powtarzajac
zabieg 6 razy, bez zadnych powazniejszych zastrzezen odnos$nie bezpieczenstwa. Obserwowano
przemijajace rozszerzenie zrenic, nadmierne $linienie si¢, wymioty i przemijajgce przyspieszenie
oddychania.

Po przypadkowym potknigciu lub przedawkowaniu produktu moga pojawiac si¢ objawy ze strony
uktadu nerwowego (w wigkszosci przemijajgce), takie jak ataksja, uogdlnione drzenie, objawy ze
strony oczu (rozszerzenie zrenic, stabo wyrazony odruch zrenicowy, oczoplas), w bardzo rzadkich
przypadkach moga wystapi¢ zaburzenia oddychania, nadmierne $linienie si¢ i wymioty.



Produkt podawano fretkom przekraczajgc 5 razy zalecang dawke, w odstepach co 2 tygodnie,
powtarzajac zabieg 4 razy, i nie obserwowano zadnych niepozadanych dziatan ani objawow
Klinicznych.

W razie przypadkowego potkniecia produktu, nalezy podja¢ leczenie objawowe. Nie istnieje
specyficzna odtrutka. Korzystne moze okazac si¢ podanie wegla aktywowanego.

4.11 Okres (-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwpasozytnicze, srodki owadobdjcze i repelenty,
makrocykliczne laktony, milbemycyny
Kod ATC-vet: QP54AB52

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Imidakloprid, 1-(6-Chloro-3-pyridylmethyl)-N-nitro-imidazolidin-2-ylideneamine jest substancja
zabijajaca ektopasozyty, nalezaca do grupy zwiazkow chloronikotynilowych. Chemicznie, doktadniej
mozna jg opisac jako nitroguanidyna chloronikotynilu. Imidakloprid jest skuteczny wobec pchet w
postaci larwalnej i wobec osobnikow dorostych. Wskutek kontaktu ze zwierzgciem, na ktorym
zastosowano ten produkt, ging larwy pchet takze w otoczeniu zwierzecia. Imidakloprid posiada duze
powinowactwo do nikotynergicznych receptoréw acetylocholinowych osrodkowego uktadu
nerwowego owadow. Zwigzane z tym zahamowanie przewodnictwa cholinergicznego u owada
skutkuje porazeniem i $miercig pasozyta. Ze wzgledu na stabe interakcje z receptorami nikotynowymi
ssakow i zaktadanym stabym przenikaniem przez bariere krew-mozg u tych zwierzat, substancja ta
praktycznie nie wywiera zadnego dziatania na osrodkowy uktad nerwowy ssakow. Imidakloprid
wykazuje minimalng aktywno$¢ farmakologiczng u ssakow.

Moksydektyna, 23-(O-methyloxime)-F28249 alpha jest makrocyklicznym laktonem drugiej generacji
z rodziny milbemycyn. Jest to substancja o dziataniu przeciwpasozytniczym, dziatajgca bdjczo w
stosunku do wielu pasozytow wewnetrznych i zewnetrznych. Moksydektyna dziata na postacie
larwalne (L3, L4) Dirofilaria immitis, a takze przeciwko nicieniom bytujagcym w uktadzie
pokarmowym. Moksydektyna reaguje z GABA i wplywa na przekaznictwo glutaminianowe w obrebie
kanatéw dla jonow chlorkowych. Prowadzi to do otwierania si¢ kanatow chlorkowych na btonie
postsynaptycznej, wptywu jonéw chlorkowych do komorki i indukcji nieodwracalnego stanu
spoczynku. Rezultatem jest porazenie wiotkie pasozytow, ktore nastepnie ging i/lub sg wydalane.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu miejscowym produktu, Imidakloprid w ciagu jednego dnia stosowania btyskawicznie
rozprzestrzenia si¢ na skorze zwierzgcia. Mozna wykazaé jego obecno$¢ na powierzchni ciala nawet
podczas przerw w leczeniu. Moksydektyna wchtania si¢ przez skorg, osiagajac najwyzsze stezenie w
osoczu u kota w okoto 1 do 2 dni po jej zastosowaniu. Po wchtonigciu przez skore, Moksydektyna jest
rozprowadzana po catym organizmie i powoli usuwana z osocza, co mozna wykaza¢ wykrywalnymi
ilo§ciami tej substancji w osoczu, na przestrzeni miesi¢cznej przerwy w leczeniu.

Wplyw na Srodowisko

Patrz czes¢ 6.6.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:



6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Alkohol benzylowy
Butylohydroksytoluen

Weglan propylenowy
6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nieznane.
6.3  Okres waznoSci
Okres wazno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Material opakowania Biata polipropylenowa pipetka jednodawkowa z nakretka
0,4 ml i 0,8 ml /pipetke

Wielkosci opakowan Blister zawierajacy 1, 2, 3, 4, 6, 9, 12, 21 lub 42
jednodawkowych pipetek

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

Produkt Advocate nie powinien si¢ przedostawa¢ do ciekdw wodnych, poniewaz moze by¢

niebezpieczny dla ryb i innych organizmé6w wodnych.

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bayer Animal Health GmbH

51368 Leverkusen

Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 02/04/2003.
Data przedtuzenia pozwolenia: 14/01/2013.



10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.
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