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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Advantage 40 solugdo para ungdo punctiforme para cdes com menos de 4 kg de peso.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada pipeta de 0,4 ml contém:

Substancia ativa:
Imidaclopride 40 mg

Excipientes:
Butilhidroxitolueno (E321) 0,4 mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo para ungédo punctiforme.

Solugéo limpida, amarelada a acastanhada.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Caninos (cdes com menos de 4 kg de peso).

Para cdes com 4 kg de peso e mais, aplicar o Advantage para cdes adequado (ver secgdo 4.9).

4.2  Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

Prevencdo e tratamento de infestagdes por pulgas (Ctenocephalides felis, Ctenocephalides canis) e
tratamento de infestagdes por piolhos mastigadores (Trichodectes canis) em cées.

As pulgas presentes no cdo sdo mortas no intervalo de 1 dia apds o tratamento. Um tratamento previne
infestacdes futuras por pulgas durante 4 semanas. O medicamento veterinério pode ser utilizado como
parte de uma estratégia de tratamento da dermatite alérgica a picada de pulga (DAPP).

4.3 Contraindicagdes

N&o administrar a cachorros ndo desmamados com menos de 8 semanas de idade.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade conhecida a substncia ativa ou a algum dos
excipientes.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Favor consultar seccdo 4.5.
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E improvavel que contactos breves do animal com agua, em uma ou duas ocasifes entre 0s
tratamentos mensais, reduzam significativamente a eficacia do medicamento veterinario. No entanto, a
lavagem com champd ou imersdo em agua frequentes apds o tratamento podem reduzir a eficacia do
medicamento veterinario.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precauc0es especiais para utilizacdo em animais

Este medicamento veterinario € para uso externo e nao deve ser administrado oralmente.

Devem ser tomadas precaucdes para evitar que o contetdo da pipeta entre em contacto com os olhos
ou a boca do animal tratado. N&o permitir que os animais recentemente tratados se lambam
mutuamente.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais
Lavar bem as mé&os apos a aplicacéo.

Em caso de derrame acidental sobre a pele, lavar imediatamente com agua e sabdo.

Pessoas com antecedentes de sensibilidade cutanea poderdo ser particularmente sensiveis a este
medicamento veterindrio.

Evitar o contacto do medicamento veterinario com os olhos ou a boca.

Em caso de contacto acidental do medicamento veterinario com os olhos, lavar bem com &gua. Se a
irritacdo cutanea ou ocular persistir, ou se 0 medicamento veterinario for ingerido acidentalmente,
dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo.

Né&o comer, beber ou fumar durante a aplicagéo.

Outras precaucdes

O solvente deste medicamento veterinario podera manchar alguns materiais incluindo peles, tecidos,
plésticos e superficies polidas. Deixar secar o local de aplicagdo antes de permitir o contacto com
esses materiais.

O imidaclopride ¢é toxico para os organismos aquaticos. Para evitar efeitos adversos em organismos
aquaticos, ndo permitir a entrada de cdes tratados em cursos de &gua durante 48 horas apds o
tratamento.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

O medicamento veterinario tem um sabor amargo e se o cdo lamber o local de aplicacdo
imediatamente apos o tratamento poderd ocorrer, ocasionalmente, salivacdo. Este facto ndo é sinal de
intoxicacdo e desaparece ao fim de alguns minutos sem tratamento (ver secc¢do 4.9 Posologia e via de
administracéo).

Em casos muito raros poderdo ocorrer reacdes cutaneas tais como perda de pelo, vermelhidéo,
comichdo e lesbes cuténeas. Agitacdo e desorientacdo foram igualmente reportadas. Salivacéo
excessiva e sinais neurologicos tais como incoordenagdo, tremores e depressdo foram
excepcionalmente reportados em cées.

4.7 Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacdo ou a postura de ovos

Os estudos de laboratério com imidaclopride efetuados em ratos e coelhos ndo revelaram efeitos
teratogénicos, fetotoxicos ou reprotoxicos. Os estudos efetuados em cadelas gestantes e lactantes e
suas crias sdo limitados. Até a data, os dados sugerem que ndo sdo expectaveis efeitos adversos nestes
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animais. Administrar em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

4.8 InteracBGes medicamentosas e outras formas de interacéo

Apdbs a administracdo de duas vezes a dose recomendada, ndo foram observadas incompatibilidades
entre este medicamento e 0s seguintes medicamentos veterinarios utilizados frequentemente: fentido,
lufenuron, milbemicina, febantel, pirantel e praziquantel. A compatibilidade do medicamento
veterinario foi igualmente demonstrada em condic@es de campo com uma vasta gama de tratamentos
de rotina, incluindo a vacinacéo.

4.9 Posologia e via de administracéo

Exclusivamente para uso externo.

Dosagem e Esquema de tratamento

Céo (kg pv) Medicamento veterinario | Numero de Pipetas | Imidaclopride
(mg/kg pv)
<4kg Advantage 40 para Cées 1x0,4ml minimo de 10
>4<10kg Advantage 100 para Cées 1x1,0ml minimo de 10
>10<25kg Advantage 250 para Cées 1x25ml minimo de 10
>25<40 kg Advantage 400 para Cées 1x4,0ml minimo de 10
> 40 kg Advantage 400 para Cées 2x4,0ml minimo de 10

ReinfestacGes resultantes do aparecimento de novas pulgas no ambiente poderdo continuar a ocorrer
durante seis ou mais semanas apds o tratamento ter sido iniciado. Assim, mais de um tratamento
podera ser necessario, dependendo da intensidade da infestagdo ambiental por pulgas. Para facilitar a
desinfestacdo ambiental, recomenda-se a utilizacdo adicional de um tratamento ambiental adequado
contra as pulgas adultas e seus estadios de desenvolvimento.

O medicamento veterinario mantém a eficacia se o animal for molhado, por ex. ap6s tomar banho ou
exposicao a chuva forte. Contudo, nos casos de banho ou lavagens frequentes podera ser necessario
repetir o tratamento, dependendo da presenca de pulgas no ambiente. Nestes casos ndo repetir o
tratamento com mais frequéncia do que uma vez por semana.

Em caso de infestacGes por piolhos mastigadores, é recomendada uma nova observacdo pelo médico
veterinario 30 dias apds o tratamento, uma vez que alguns animais poderdo necessitar de um segundo
tratamento.

Modo de Administracéo

Remover uma pipeta da embalagem. Para cdes com 40 kg e mais de peso aplicar duas pipetas. Segurar
a pipeta na posicao vertical, torcer e retirar a tampa. Voltar a colocar a tampa no sentido inverso e
rodar a tampa para remover o selo da pipeta.
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Caes com menos de 25 kg de peso:

Mantendo o cdo em pé, afastar o pelo do animal entre as omoplatas até a pele ser visivel. Colocar o
bico da pipeta sobre a pele e apertar a pipeta vérias vezes com firmeza, de modo a esvaziar o contetdo
directamente na pele.

Caes com 25 kg e mais de peso:

O c&o deve ser mantido de pé para uma mais fécil aplicacdo. A totalidade do contetdo da(s) pipeta(s)
deve ser aplicada de forma uniforme em 3 ou 4 pontos sobre a linha média das costas, partindo das
omoplatas para a base da cauda. Em cada ponto afastar o pelo do animal até a pele ser visivel.

Colocar o bico da pipeta sobre a pele e espremer suavemente de forma a vazar uma porgdo do
conteudo diretamente na pele.

Para todos os cées:
N&o aplicar uma quantidade de solucdo excessiva em qualquer dos pontos, uma vez que parte da
solugéo pode escorrer pelo dorso do animal.

O medicamento veterinario tem um sabor amargo e se o cdo lamber o local de aplicacdo
imediatamente apos o tratamento podera ocorrer, ocasionalmente, salivacdo. Este facto ndo € sinal de
intoxicacdo e desaparece ao fim de alguns minutos sem tratamento. A correta aplicacdo minimiza a
possibilidade do animal lamber o medicamento veterinario.

Aplicar apenas sobre pele ndo lesada. N&o deixar animais recentemente tratados lamberem-se um ao
outro.
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4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

N&o foram observados sinais clinicos adversos com doses individuais até 200 mg/kg de peso corporal
(cinco a oito vezes a dose terapéutica), com tratamentos diarios de 100 mg/kg de peso corporal
durante cinco dias consecutivos, ou com tratamentos semanais com cinco vezes a dose maxima
durante oito semanas consecutivas.

Em casos raros de sobredosagem ou de lambedura do pelo tratado, altera¢bes do sistema nervoso (tais
como espasmos, tremores, ataxia, midriase, miose, letargia) podem ocorrer.

Nos animais, o0 envenenamento apoOs ingestdo oral acidental é improvavel. Nesta situacdo, o
tratamento deve ser sintomatico e efetuado pelo médico veterinario. Ndo se conhece um antidoto
especifico mas a administracdo de carvdo ativado podera ser benéfica.

4.11 Intervalo(s) de segurancga

Né&o aplicével.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: produtos antiparasitarios, inseticidas e repelentes.
Codigo ATC-vet: QP53AX17

5.1 Propriedades farmacodindmicas

O imidaclopride, 1-(6-cloro-3-piridilmetil)-N-nitro-imidazolina-2-ilideneamina é um ectoparasiticida
pertencendo a um grupo de compostos cloronicotinil. Quimicamente é mais precisamente descrito
como uma cloronicotinil nitroguanidina.

O imidaclopride tem uma elevada afinidade para os recetores nicotinérgicos da acetilcolina na regido
pos-sindptica do sistema nervoso central (SNC). A consequente inibi¢do da transmissdo colinérgica
nos insetos resulta em paralisia e morte. Devido a fraca natureza da interagdo com 0s recetores
nicotinérgicos dos mamiferos e a postulada fraca penetragdo através da barreira hemato-encefalica dos
mamiferos, ndo exerce virtualmente efeitos no SNC dos mamiferos. A atividade farmacolégica
minima nos mamiferos é apoiada pelos estudos de segurancga envolvendo a administragdo sistémica de
doses sub-letais a coelhos, ratinhos e ratos.

Além da eficacia adulticida do imidaclopride contra pulgas, foi igualmente demonstrada uma eficicia
larvicida no ambiente envolvente do animal tratado. Os estadios larvares das pulgas presentes no
ambiente sdo mortos apds contacto com um animal tratado.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O medicamento veterinario estd indicado para administracdo cutanea. Apos a aplicacdo topica em
caes, a solucdo é rapidamente distribuida sobre o animal. Os estudos de toxicidade aguda dérmica no
rato e os estudos de sobredosagem e cinética sérica na espécie alvo estabeleceram que a absor¢do
sisttmica é muito baixa, transitoria e ndo relevante para a eficicia clinica. Este facto foi
adicionalmente demonstrado num estudo em que as pulgas ndo morreram depois de se alimentarem
em animais previamente tratados cuja pele e pelo foram limpas removendo a substéncia ativa.
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6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Butilhidroxitolueno E321

Alcool benzilico

Carbonato de propileno

6.2 Incompatibilidades principais

Desconhecidas.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 5 anos.
6.4  Precaucdes especiais de conservagao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Apresentacgdes 0,4 ml por pipeta.
Embalagem blister contendo 2, 3, 4, ou 6 pipetas unidose.

Acondicionamento primario  Pipeta de polipropileno branco com tampa.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Bayer Animal Health GmbH

51368 Leverkusen

Alemanha

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

449/02/12NFVPT
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9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

20 de Mar¢o de 2012 /02 de Outubro de 2017
10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
06/2020

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario ndo sujeito a receita médico-veterinaria.
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Advantage 100 solucdo para uncdo punctiforme para caes de 4 kg até 10 kg de peso

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada pipeta de 1,0 ml contém:

Substancia ativa:
Imidaclopride 100 mg

Excipientes:
Butilhidroxitolueno (E321) 1,0mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo para ungédo punctiforme.
Solugéo limpida, amarelada a acastanhada.

4. INFORMAGCOES CLINICAS
4.1 Espécie(s)-alvo
Caninos (cées de 4 kg até 10 kg de peso).

Para cdes até 4 kg de peso ou 10 kg e mais de peso, aplicar o Advantage para cdes adequado (ver
seccdo 4.9).

4.2  Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

Prevencdo e tratamento de infestagcBes por pulgas(Ctenocephalides felis, Ctenocephalides canis) e
tratamento de infestagdes por piolhos mastigadores (Trichodectes canis) em cées.

As pulgas presentes no cdo sdo mortas no intervalo de 1 dia apds o tratamento. Um tratamento previne
infestacdes futuras por pulgas durante 4 semanas. O medicamento veterinério pode ser utilizado como
parte de uma estratégia de tratamento da dermatite alérgica a picada de pulga (DAPP).

4.3 Contraindicagdes

N&o administrar a cachorros ndo desmamados com menos de 8 semanas de idade.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade conhecida a substncia ativa ou a algum dos
excipientes.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Favor consultar seccdo 4.5.
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E improvavel que contactos breves do animal com agua, em uma ou duas ocasides entre os
tratamentos mensais, reduzam significativamente a eficacia do medicamento veterinario. No entanto, a
lavagem com champé ou imersdo em agua frequentes apos o tratamento podem reduzir a eficacia do
medicamento veterinario.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precauc0es especiais para utilizacdo em animais

Este medicamento veterinario € para uso externo e nao deve ser administrado oralmente.

Devem ser tomadas precaucGes para evitar que o conteudo da pipeta entre em contacto com os olhos
ou a boca do animal tratado. N&o permitir que os animais recentemente tratados se lambam
mutuamente.

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais

Lavar bem as mé&os apos a aplicacéo.

Em caso de derrame acidental sobre a pele, lavar imediatamente com agua e sabdo.

Pessoas com antecedentes de sensibilidade cutanea poderdo ser particularmente sensiveis a este
medicamento veterinario.

Evitar o contacto do medicamento veterinario com os olhos ou a boca.

Em caso de contacto acidental do medicamento veterinario com os olhos, lavar bem com &gua. Se a
irritacdo cutanea ou ocular persistir, ou se 0 medicamento veterinario for ingerido acidentalmente,
dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo.

Né&o comer, beber ou fumar durante a aplicagéo.

Outras precaucdes

O solvente deste medicamento veterinario podera manchar alguns materiais incluindo peles, tecidos,
plésticos e superficies polidas. Deixar secar o local de aplicagdo antes de permitir o contacto com
esses materiais.

O imidaclopride ¢é téxico para os organismos aquaticos. Para evitar efeitos adversos em organismos
aquaticos, ndo permitir a entrada de cdes tratados em cursos de &gua durante 48 horas apds o
tratamento.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

O medicamento veterinario tem um sabor amargo e se o cdo lamber o local de aplicacdo
imediatamente apos o tratamento poderd ocorrer, ocasionalmente, salivacdo. Este facto ndo é sinal de
intoxicacdo e desaparece ao fim de alguns minutos sem tratamento (ver secc¢do 4.9 Posologia e via de
administracéo).

Em casos muito raros poderdo ocorrer reacdes cutaneas tais como perda de pelo, vermelhidéo,
comichdo e lesbes cuténeas. Agitacdo e desorientacdo foram igualmente reportadas. Salivacéo
excessiva e sinais neurologicos tais como incoordenagdo, tremores e depressdo foram
excepcionalmente reportados em cées.

4.7 Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo ou a postura de ovos

Os estudos de laboratério com imidaclopride efetuados em ratos e coelhos ndo revelaram efeitos
teratogénicos, fetotoxicos ou reprotoxicos. Os estudos efetuados em cadelas gestantes e lactantes e
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suas crias sdo limitados. Até a data, os dados sugerem gue ndo sao expectaveis efeitos adversos nestes
animais. Administrar em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo veterinario
responsavel.

4.8 InteracBGes medicamentosas e outras formas de interacéo

Apdbs a administracdo de duas vezes a dose recomendada, ndo foram observadas incompatibilidades
entre este medicamento e 0s seguintes medicamentos veterinarios utilizados frequentemente: fentido,
lufenuron, milbemicina, febantel, pirantel e praziquantel. A compatibilidade do medicamento
veterinario foi igualmente demonstrada em condi¢cBes de campo com uma vasta gama de tratamentos
de rotina, incluindo a vacinagao.

4.9 Posologia e via de administracéo

Exclusivamente para uso externo.

Dosagem e Esquema de tratamento

Céo (kg pv) Medicamento veterinario | Numero de Pipetas | Imidaclopride
(mg/kg pv)
<4kg Advantage 40 para Cées 1x0,4ml minimo de 10
>4<10kg Advantage 100 para Cées 1x1,0ml minimo de 10
>10<25kg Advantage 250 para Cées 1x25ml minimo de 10
>25<40 kg Advantage 400 para Cées 1x4,0ml minimo de 10
> 40 kg Advantage 400 para Cées 2x4,0ml minimo de 10

ReinfestacGes resultantes do aparecimento de novas pulgas no ambiente poderdo continuar a ocorrer
durante seis ou mais semanas ap6s o tratamento ter sido iniciado. Assim, mais de um tratamento
podera ser necessario, dependendo da intensidade da infestagdo ambiental por pulgas. Para facilitar a
desinfestacdo ambiental, recomenda-se a utilizacdo adicional de um tratamento ambiental adequado
contra as pulgas adultas e seus estadios de desenvolvimento.

O medicamento veterinario mantém a eficacia se o animal for molhado, por ex. ap6s tomar banho ou
exposicao a chuva forte. Contudo, nos casos de banho ou lavagens frequentes podera ser necessario
repetir o tratamento, dependendo da presenca de pulgas no ambiente. Nestes casos ndo repetir o
tratamento com mais frequéncia do que uma vez por semana.

Em caso de infestacGes por piolhos mastigadores, é recomendada uma nova observacdo pelo médico
veterinario 30 dias apds o tratamento, uma vez que alguns animais poderdo necessitar de um segundo
tratamento.

Modo de Administracéo

Remover uma pipeta da embalagem. Para cdes com 40 kg e mais de peso aplicar duas pipetas. Segurar
a pipeta na posicao vertical, torcer e retirar a tampa. Voltar a colocar a tampa no sentido inverso e
rodar a tampa para remover o selo da pipeta.
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Caes com menos de 25 kg de peso:

Mantendo o cdo em pé, afastar o pelo do animal entre as omoplatas até a pele ser visivel. Colocar o
bico da pipeta sobre a pele e apertar a pipeta vérias vezes com firmeza, de modo a esvaziar o contetdo
directamente na pele.

Caes com 25 kg e mais de peso:

O c&o deve ser mantido de pé para uma mais fécil aplicacdo. A totalidade do contetdo da(s) pipeta(s)
deve ser aplicada de forma uniforme em 3 ou 4 pontos sobre a linha média das costas, partindo das
omoplatas para a base da cauda. Em cada ponto afastar o pelo do animal até a pele ser visivel.

Colocar o bico da pipeta sobre a pele e espremer suavemente de forma a vazar uma porgdo do
conteudo diretamente na pele.

Para todos os cées:
N&o aplicar uma quantidade de solucdo excessiva em qualquer dos pontos, uma vez que parte da
solucgéo pode escorrer pelo dorso do animal.

O medicamento veterinario tem um sabor amargo e se o cdo lamber o local de aplicacdo
imediatamente ap6s o tratamento podera ocorrer, ocasionalmente, salivacdo. Este facto ndo € sinal de
intoxicacdo e desaparece ao fim de alguns minutos sem tratamento. A correta aplicacdo minimiza a
possibilidade do animal lamber o medicamento veterinario.

Aplicar apenas sobre pele ndo lesada. N&o deixar animais recentemente tratados lamberem-se um ao
outro.

Direcao-Geral de Alimentagao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos junho 2020
Pagina 5 de 22



?¥ REPUBLICA
PORTUGUESA AGRICULTURA

Direcao Geral
de Alimentagdo
e Veterinaria

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

N&o foram observados sinais clinicos adversos com doses individuais até 200 mg/kg de peso corporal
(cinco a oito vezes a dose terapéutica), com tratamentos diarios de 100 mg/kg de peso corporal
durante cinco dias consecutivos, ou com tratamentos semanais com cinco vezes a dose maxima
durante oito semanas consecutivas.

Em casos raros de sobredosagem ou lambedura do pelo tratado, alteracBes do sistema nervoso (tais
como espasmos, tremores, ataxia, midriase, miose, letargia) podem ocorrer.

Nos animais, o0 envenenamento apoOs ingestdo oral acidental é improvavel. Nesta situacdo, o
tratamento deve ser sintomatico e efetuado pelo médico veterinario. Ndo se conhece um antidoto
especifico mas a administracdo de carvdo ativado podera ser benéfica.

4.11 Intervalo(s) de segurancga

Né&o aplicével.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: produtos antiparasitarios, inseticidas e repelentes.
Codigo ATC-vet: QP53AX17

5.1 Propriedades farmacodindmicas

O imidaclopride, 1-(6-cloro-3-piridilmetil)-N-nitro-imidazolina-2-ilideneamina é um ectoparasiticida
pertencendo a um grupo de compostos cloronicotinil. Quimicamente é mais precisamente descrito
como uma cloronicotinil nitroguanidina.

O imidaclopride tem uma elevada afinidade para os recetores nicotinérgicos da acetilcolina na regido
pos-sindptica do sistema nervoso central (SNC). A consequente inibi¢do da transmissdo colinérgica
nos insetos resulta em paralisia e morte. Devido a fraca natureza da interagdo com 0s recetores
nicotinérgicos dos mamiferos e a postulada fraca penetracdo através da barreira hemato-encefalica dos
mamiferos, ndo exerce virtualmente efeitos no SNC dos mamiferos. A atividade farmacolégica
minima nos mamiferos é apoiada pelos estudos de segurancga envolvendo a administragdo sistémica de
doses sub-letais a coelhos, ratinhos e ratos.

Além da eficacia adulticida do imidaclopride contra pulgas, foi igualmente demonstrada uma eficicia
larvicida no ambiente envolvente do animal tratado. Os estadios larvares das pulgas presentes no
ambiente sdo mortos apds contacto com um animal tratado.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O medicamento veterinario estd indicado para administracdo cutanea. Apos a aplicacdo topica em
caes, a solucdo é rapidamente distribuida sobre o animal. Os estudos de toxicidade aguda dérmica no
rato e os estudos de sobredosagem e cinética sérica na espécie alvo estabeleceram que a absor¢do
sisttmica é muito baixa, transitoria e ndo relevante para a eficicia clinica. Este facto foi
adicionalmente demonstrado num estudo em que as pulgas ndo morreram depois de se alimentarem
em animais previamente tratados cuja pele e pelo foram limpas removendo a substéncia ativa.
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6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Butilhidroxitolueno E321

Alcool benzilico

Carbonato de propileno

6.2 Incompatibilidades principais

Desconhecidas.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 5 anos.
6.4  Precaucdes especiais de conservagao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Apresentacgdes 1,0 ml por pipeta.
Embalagem blister contendo 2, 3, 4, ou 6 pipetas unidose.

Acondicionamento primario  Pipeta de polipropileno branco com tampa.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes

6.6  Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Bayer Animal Health GmbH

51368 Leverkusen

Alemanha

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

449/04/12NFVPT

Direcao-Geral de Alimentagao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos junho 2020
Pagina 7 de 22



‘S REPUBLICA
PORTUGUESA AGRICULTURA

Direcao Geral
de Alimentagdo
e Veterinaria

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

20 de Marc¢o de 2012 / 02 Outubro de 2017

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
06/2020
PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario ndo sujeito a receita médico-veterinaria.
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Advantage 250 solucdo para uncdo punctiforme para caes de 10 kg até 25 kg de peso

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada pipeta de 2,5 ml contém:

Substancia ativa:
Imidaclopride 250 mg

Excipientes:
Butilhidroxitolueno (E321) 2,5mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solugéo para ungédo punctiforme.

Solugéo limpida, amarelada a acastanhada.
4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Caninos (cées de 10 kg até 25 kg de peso.).

Para cdes com menos de 10 kg de peso ou 25 kg e mais de peso, aplicar o Advantage para cdes
adequado (ver seccéo 4.9).

4.2  Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

Prevencdo e tratamento de infestagdes por pulgas (Ctenocephalides felis, Ctenocephalides canis) e
tratamento de infestagdes por piolhos mastigadores (Trichodectes canis) em cées.

As pulgas presentes no cdo sdo mortas no intervalo de 1 dia apds o tratamento. Um tratamento previne
infestacdes futuras por pulgas durante 4 semanas. O medicamento veterinério pode ser utilizado como
parte de uma estratégia de tratamento da dermatite alérgica a picada de pulga (DAPP).

4.3 Contraindicagdes

N&o administrar a cachorros ndo desmamados com menos de 8 semanas de idade.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade conhecida a substncia ativa ou a algum dos
excipientes.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Favor consultar seccdo 4.5.
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E improvavel que contactos breves do animal com agua, em uma ou duas ocasides entre 0s
tratamentos mensais, reduzam significativamente a eficacia do medicamento veterinario. No entanto, a
lavagem com champé ou imersdo em agua frequentes apos o tratamento podem reduzir a eficacia do
medicamento veterinario.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precauc0es especiais para utilizacdo em animais

Este medicamento veterinario € para uso externo e nao deve ser administrado oralmente.

Devem ser tomadas precauc@es para evitar que o contetdo da pipeta entre em contacto com os olhos
ou a boca do animal tratado. N&o permitir que os animais recentemente tratados se lambam
mutuamente.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais

Lavar bem as mé&os apos a aplicacéo.

Em caso de derrame acidental sobre a pele, lavar imediatamente com agua e sabdo.

Pessoas com antecedentes de sensibilidade cutanea poderdo ser particularmente sensiveis a este
medicamento veterinario.

Evitar o contacto do medicamento veterinario com os olhos ou a boca.

Em caso de contacto acidental do medicamento veterinario com os olhos, lavar bem com &gua. Se a
irritacdo cutanea ou ocular persistir, ou se 0 medicamento veterinario for ingerido acidentalmente,
dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo.

Né&o comer, beber ou fumar durante a aplicagéo.

Outras precaucdes

O solvente deste medicamento veterinario podera manchar alguns materiais incluindo peles, tecidos,
plésticos e superficies polidas. Deixar secar o local de aplicagdo antes de permitir o contacto com
esses materiais.

O imidaclopride ¢é téxico para os organismos aquaticos. Para evitar efeitos adversos em organismos
aquaticos, ndo permitir a entrada de cdes tratados em cursos de agua durante 48 horas apds o
tratamento.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

O medicamento veterinario tem um sabor amargo e se o cdo lamber o local de aplicacdo
imediatamente apos o tratamento poderd ocorrer, ocasionalmente, salivacdo. Este facto ndo é sinal de
intoxicacdo e desaparece ao fim de alguns minutos sem tratamento (ver secc¢do 4.9 Posologia e via de
administracéo).

Em casos muito raros poderdo ocorrer reacdes cutaneas tais como perda de pelo, vermelhidéo,
comichdo e lesbes cuténeas. Agitacdo e desorientacdo foram igualmente reportadas. Salivacéo
excessiva e sinais neurologicos tais como incoordenagdo, tremores e depressdo foram
excepcionalmente reportados em cées.

4.7 Utilizacdo durante a gestacao, a lactagcdo ou a postura de ovos

Os estudos de laboratério com imidaclopride efetuados em ratos e coelhos ndo revelaram efeitos
teratogénicos, fetotoxicos ou reprotoxicos. Os estudos efetuados em cadelas gestantes e lactantes e
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suas crias sdo limitados. Até a data, os dados sugerem gue ndo sao expectaveis efeitos adversos nestes
animais. Administrar em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo veterinario
responsavel.

4.8 InteracBGes medicamentosas e outras formas de interacéo

Apdbs a administracdo de duas vezes a dose recomendada, ndo foram observadas incompatibilidades
entre este medicamento e 0s seguintes medicamentos veterinarios utilizados frequentemente: fentido,
lufenuron, milbemicina, febantel, pirantel e praziquantel. A compatibilidade do medicamento
veterinario foi igualmente demonstrada em condicdes de campo com uma vasta gama de tratamentos
de rotina, incluindo a vacinagao.

4.9 Posologia e via de administracéo

Exclusivamente para uso externo.

Dosagem e Esquema de tratamento

Céo (kg pv) Medicamento veterinario | Numero de Pipetas | Imidaclopride
(mg/kg pv)
<4kg Advantage 40 para Cées 1x0,4ml minimo de 10
>4<10kg Advantage 100 para Cées 1x1,0ml minimo de 10
>10<25kg Advantage 250 para Cées 1x25ml minimo de 10
>25<40 kg Advantage 400 para Cées 1x4,0ml minimo de 10
> 40 kg Advantage 400 para Cées 2x4,0ml minimo de 10

ReinfestacGes resultantes do aparecimento de novas pulgas no ambiente poderdo continuar a ocorrer
durante seis ou mais semanas ap6s o tratamento ter sido iniciado. Assim, mais de um tratamento
podera ser necessario, dependendo da intensidade da infestagdo ambiental por pulgas. Para facilitar a
desinfestacdo ambiental, recomenda-se a utilizacdo adicional de um tratamento ambiental adequado
contra as pulgas adultas e seus estadios de desenvolvimento.

O medicamento veterinario mantém a eficacia se o animal for molhado, por ex. ap6s tomar banho ou
exposicao a chuva forte. Contudo, nos casos de banho ou lavagens frequentes podera ser necessario
repetir o tratamento, dependendo da presenca de pulgas no ambiente. Nestes casos ndo repetir o
tratamento com mais frequéncia do que uma vez por semana.

Em caso de infestacGes por piolhos mastigadores, é recomendada uma nova observacdo pelo médico
veterinario 30 dias apds o tratamento, uma vez que alguns animais poderdo necessitar de um segundo
tratamento.

Modo de Administracéo

Remover uma pipeta da embalagem. Para cdes com 40 kg e mais de peso aplicar duas pipetas. Segurar
a pipeta na posicdo vertical, torcer e retirar a tampa. Voltar a colocar a tampa no sentido inverso e
rodar a tampa para remover o selo da pipeta.
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Caes com menos de 25 kg de peso:

Mantendo o cdo em pé, afastar o pelo do animal entre as omoplatas até a pele ser visivel. Colocar o
bico da pipeta sobre a pele e apertar a pipeta vérias vezes com firmeza, de modo a esvaziar o contetido
directamente na pele.

Caes com 25 kg e mais de peso:

O c&o deve ser mantido de pé para uma mais fécil aplicacdo. A totalidade do contetdo da(s) pipeta(s)
deve ser aplicada de forma uniforme em 3 ou 4 pontos sobre a linha média das costas, partindo das
omoplatas para a base da cauda. Em cada ponto afastar o pelo do animal até a pele ser visivel.

Colocar o bico da pipeta sobre a pele e espremer suavemente de forma a vazar uma por¢do do
conteudo diretamente na pele.

Para todos os cées:
N&o aplicar uma quantidade de solucdo excessiva em qualquer dos pontos, uma vez que parte da
solugéo pode escorrer pelo dorso do animal.

O medicamento veterinario tem um sabor amargo e se o cdo lamber o local de aplicagdo
imediatamente apos o tratamento podera ocorrer, ocasionalmente, salivacdo. Este facto ndo € sinal de
intoxicacdo e desaparece ao fim de alguns minutos sem tratamento. A correta aplicacdo minimiza a
possibilidade do animal lamber o medicamento veterinario.

Aplicar apenas sobre pele ndo lesada. N&o deixar animais recentemente tratados lamberem-se um ao
outro.
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4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

N&o foram observados sinais clinicos adversos com doses individuais até 200 mg/kg de peso corporal
(cinco a oito vezes a dose terapéutica), com tratamentos diarios de 100 mg/kg de peso corporal
durante cinco dias consecutivos, ou com tratamentos semanais com cinco vezes a dose maxima
durante oito semanas consecutivas.

Em casos raros de sobredosagem ou lambedura do pelo tratado, alteracBes do sistema nervoso (tais
como espasmos, tremores, ataxia, midriase, miose, letargia) podem ocorrer.

Nos animais, 0 envenenamento ap0Os ingestdo oral acidental é improvavel. Nesta situacdo, o
tratamento deve ser sintomatico e efetuado pelo médico veterinario. Ndo se conhece um antidoto
especifico mas a administracdo de carvdo ativado podera ser benéfica.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Né&o aplicével.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: produtos antiparasitarios, inseticidas e repelentes.
Codigo ATC-vet: QP53AX17

5.1 Propriedades farmacodindmicas

O imidaclopride, 1-(6-cloro-3-piridilmetil)-N-nitro-imidazolina-2-ilideneamina é um ectoparasiticida
pertencendo a um grupo de compostos cloronicotinil. Quimicamente é mais precisamente descrito
como uma cloronicotinil nitroguanidina.

O imidaclopride tem uma elevada afinidade para os recetores nicotinérgicos da acetilcolina na regido
pos-sindptica do sistema nervoso central (SNC). A consequente inibi¢do da transmissdo colinérgica
nos insetos resulta em paralisia e morte. Devido a fraca natureza da interagdo com 0s recetores
nicotinérgicos dos mamiferos e a postulada fraca penetragéo através da barreira hemato-encefalica dos
mamiferos, ndo exerce virtualmente efeitos no SNC dos mamiferos. A atividade farmacolégica
minima nos mamiferos é apoiada pelos estudos de segurancga envolvendo a administragdo sistémica de
doses sub-letais a coelhos, ratinhos e ratos.

Além da eficacia adulticida do imidaclopride contra pulgas, foi igualmente demonstrada uma eficicia
larvicida no ambiente envolvente do animal tratado. Os estadios larvares das pulgas presentes no
ambiente sdo mortos apds contacto com um animal tratado.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O medicamento veterinario estd indicado para administracdo cutanea. Apos a aplicacdo topica em
caes, a solucdo é rapidamente distribuida sobre o animal. Os estudos de toxicidade aguda dérmica no
rato e os estudos de sobredosagem e cinética sérica na espécie alvo estabeleceram que a absor¢do
sisttmica é muito baixa, transitoria e ndo relevante para a eficicia clinica. Este facto foi
adicionalmente demonstrado num estudo em que as pulgas ndo morreram depois de se alimentarem
em animais previamente tratados cuja pele e pelo foram limpas removendo a substéncia ativa.
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6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Butilhidroxitolueno E321

Alcool benzilico

Carbonato de propileno

6.2 Incompatibilidades principais

Desconhecidas.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 5 anos.
6.4  Precaucdes especiais de conservagao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Apresentacgdes 2,5 ml por pipeta
Embalagem blister contendo 2, 3, 4, ou 6 pipetas unidose.

Acondicionamento primario  Pipeta de polipropileno branco com tampa.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Bayer Animal Health GmbH

51368 Leverkusen

Deutschland

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

449/05/12NFVPT
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9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

20 de Marco de 2012 /02 de Outubro de 2017

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

06/2020

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario ndo sujeito a receita médico-veterinaria.
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Advantage 400 solucdo para uncao punctiforme para caes de 25 kg e mais de peso

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada pipeta de 4,0 ml contém:

Substancia ativa:
Imidaclopride 400 mg

Excipientes:
Butilhidroxitolueno (E321) 4,0 mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo para ungédo punctiforme.

Solugéo limpida, amarelada a acastanhada.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Caninos (cées de 25 kg e mais de peso).

Para cdes com menos de 25 kg de peso, aplicar o Advantage para cdes adequado (ver secgdo 4.9).

4.2  Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

Prevencdo e tratamento de infestagdes por pulgas (Ctenocephalides felis, Ctenocephalides canis) e
tratamento de infestagdes por piolhos mastigadores (Trichodectes canis) em cées.

As pulgas presentes no cdo sdo mortas no intervalo de 1 dia apds o tratamento. Um tratamento previne
infestacdes futuras por pulgas durante 4 semanas. O medicamento veterinério pode ser utilizado como
parte de uma estratégia de tratamento da dermatite alérgica a picada de pulga (DAPP).

4.3 Contraindicagdes

N&o administrar a cachorros ndo desmamados com menos de 8 semanas de idade.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade conhecida a substncia ativa ou a algum dos
excipientes.

4.4 Adverténcias especiaispara cada espécie-alvo
Favor consultar seccdo 4.5.
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E improvavel que contactos breves do animal com agua, em uma ou duas ocasifes entre 0s
tratamentos mensais, reduzam significativamente a eficacia do medicamento veterinario. No entanto, a
lavagem com champd ou imersdo em agua frequentes apds o tratamento podem reduzir a eficacia do
medicamento veterinario.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precauc0es especiais para utilizacdo em animais

Este medicamento veterinario € para uso externo e nao deve ser administrado oralmente.

Devem ser tomadas precaucdes para evitar que o contetdo da pipeta entre em contacto com os olhos
ou a boca do animal tratado. N&o permitir que os animais recentemente tratados se lambam
mutuamente.

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais

Lavar bem as mé&os apos a aplicacao.

Em caso de derrame acidental sobre a pele, lavar imediatamente com agua e sabdo.

Pessoas com antecedentes de sensibilidade cutanea poderdo ser particularmente sensiveis a este
medicamento veterinario.

Evitar o contacto do medicamento veterinario com os olhos ou a boca.

Em caso de contacto acidental do medicamento veterinario com os olhos, lavar bem com &gua. Se a
irritacdo cutanea ou ocular persistir, ou se 0 medicamento veterinario for ingerido acidentalmente,
dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo.

Né&o comer, beber ou fumar durante a aplicagéo.

Outras precaucdes

O solvente deste medicamento veterinario podera manchar alguns materiais incluindo peles, tecidos,
plésticos e superficies polidas. Deixar secar o local de aplicagdo antes de permitir o contacto com
esses materiais.

O imidaclopride ¢é téxico para os organismos aquaticos. Para evitar efeitos adversos em organismos
aquaticos, ndo permitir a entrada de cdes tratados em cursos de &gua durante 48 horas apés o
tratamento.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

O medicamento veterinario tem um sabor amargo e se o cdo lamber o local de aplicacdo
imediatamente apos o tratamento poderd ocorrer, ocasionalmente, salivacdo. Este facto ndo é sinal de
intoxicacdo e desaparece ao fim de alguns minutos sem tratamento (ver secc¢do 4.9 Posologia e via de
administracéo).

Em casos muito raros poderdo ocorrer reacdes cutaneas tais como perda de pelo, vermelhidéo,
comichdo e lesbes cuténeas. Agitacdo e desorientacdo foram igualmente reportadas. Salivacéo
excessiva e sinais neurologicos tais como incoordenagdo, tremores e depressdo foram
excepcionalmente reportados em cées.

4.7 Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo ou a postura de ovos

Os estudos de laboratério com imidaclopride efetuados em ratos e coelhos ndo revelaram efeitos
teratogénicos, fetotoxicos ou reprotoxicos. Os estudos efetuados em cadelas gestantes e lactantes e
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suas crias sdo limitados. Até a data, os dados sugerem gue ndo sao expectaveis efeitos adversos nestes
animais. Administrar em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

4.8 InteracBGes medicamentosas e outras formas de interacéo

Apdbs a administracdo de duas vezes a dose recomendada, ndo foram observadas incompatibilidades
entre este medicamento e 0s seguintes medicamentos veterinarios utilizados frequentemente: fentido,
lufenuron, milbemicina, febantel, pirantel e praziquantel. A compatibilidade do medicamento
veterinario foi igualmente demonstrada em condicdes de campo com uma vasta gama de tratamentos
de rotina, incluindo a vacinagao.

4.9 Posologia e via de administracéo

Exclusivamente para uso externo.

Dosagem e Esquema de tratamento

Céo (kg pv) Medicamento veterinario | Numero de Pipetas | Imidaclopride
(mg/kg pv)
<4kg Advantage 40 para Cées 1x0,4ml minimo de 10
>4<10kg Advantage 100 para Cées 1x1,0ml minimo de 10
>10<25kg Advantage 250 para Cées 1x25ml minimo de 10
>25<40 kg Advantage 400 para Cées 1x4,0ml minimo de 10
> 40 kg Advantage 400 para Cées 2x4,0ml minimo de 10

ReinfestacGes resultantes do aparecimento de novas pulgas no ambiente poderdo continuar a ocorrer
durante seis ou mais semanas ap6s o tratamento ter sido iniciado. Assim, mais de um tratamento
podera ser necessario, dependendo da intensidade da infestagdo ambiental por pulgas. Para facilitar a
desinfestacdo ambiental, recomenda-se a utilizacdo adicional de um tratamento ambiental adequado
contra as pulgas adultas e seus estadios de desenvolvimento.

O medicamento veterinario mantém a eficacia se o animal for molhado, por ex. ap6s tomar banho ou
exposicao a chuva forte. Contudo, nos casos de banho ou lavagens frequentes podera ser necessario
repetir o tratamento, dependendo da presenca de pulgas no ambiente. Nestes casos ndo repetir o
tratamento com mais frequéncia do que uma vez por semana.

Em caso de infestacGes por piolhos mastigadores, é recomendada uma nova observacdo pelo médico
veterinario 30 dias apds o tratamento, uma vez que alguns animais poderdo necessitar de um segundo
tratamento.

Modo de Administracéo

Remover uma pipeta da embalagem. Para cdes com 40 kg e mais de peso aplicar duas pipetas. Segurar
a pipeta na posicao vertical, torcer e retirar a tampa. Voltar a colocar a tampa no sentido inverso e
rodar a tampa para remover o selo da pipeta.
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Caes com menos de 25 kg de peso:

Mantendo o cdo em pé, afastar o pelo do animal entre as omoplatas até a pele ser visivel. Colocar o
bico da pipeta sobre a pele e apertar a pipeta vérias vezes com firmeza, de modo a esvaziar o contetdo
directamente na pele.

Caes com 25 kg e mais de peso:

O c&o deve ser mantido de pé para uma mais fécil aplicacdo. A totalidade do contetdo da(s) pipeta(s)
deve ser aplicada de forma uniforme em 3 ou 4 pontos sobre a linha média das costas, partindo das
omoplatas para a base da cauda. Em cada ponto afastar o pelo do animal até a pele ser visivel.

Colocar o bico da pipeta sobre a pele e espremer suavemente de forma a vazar uma porgdo do
conteudo diretamente na pele.

Para todos os cées:
N&o aplicar uma quantidade de solucdo excessiva em qualquer dos pontos, uma vez que parte da
solugéo pode escorrer pelo dorso do animal.

O medicamento veterinario tem um sabor amargo e se o cdo lamber o local de aplicacdo
imediatamente apos o tratamento podera ocorrer, ocasionalmente, salivacdo. Este facto ndo € sinal de
intoxicacdo e desaparece ao fim de alguns minutos sem tratamento. A correta aplicacdo minimiza a
possibilidade do animal lamber o medicamento veterinario.

Aplicar apenas sobre pele ndo lesada. N&o deixar animais recentemente tratados lamberem-se um ao
outro.
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4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

N&o foram observados sinais clinicos adversos com doses individuais até 200 mg/kg de peso corporal
(cinco a oito vezes a dose terapéutica), com tratamentos diarios de 100 mg/kg de peso corporal
durante cinco dias consecutivos, ou com tratamentos semanais com cinco vezes a dose maxima
durante oito semanas consecutivas.

Em casos raros de sobredosagem ou lambedura do pelo tratado, alteracBes do sistema nervoso (tais
como espasmos, tremores, ataxia, midriase, miose, letargia) podem ocorrer.

Nos animais, o0 envenenamento apoOs ingestdo oral acidental é improvavel. Nesta situacdo, o
tratamento deve ser sintomatico e efetuado pelo médico veterinario. Ndo se conhece um antidoto
especifico mas a administracdo de carvdo ativado podera ser benéfica.

4.11 Intervalo(s) de segurancga

Né&o aplicével.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: produtos antiparasitarios, inseticidas e repelentes.
Codigo ATC-vet: QP53AX17

5.1 Propriedades farmacodindmicas

O imidaclopride, 1-(6-cloro-3-piridilmetil)-N-nitro-imidazolina-2-ilideneamina é um ectoparasiticida
pertencendo a um grupo de compostos cloronicotinil. Quimicamente é mais precisamente descrito
como uma cloronicotinil nitroguanidina.

O imidaclopride tem uma elevada afinidade para os recetores nicotinérgicos da acetilcolina na regido
pos-sindptica do sistema nervoso central (SNC). A consequente inibi¢do da transmissdo colinérgica
nos insetos resulta em paralisia e morte. Devido a fraca natureza da interagdo com 0s recetores
nicotinérgicos dos mamiferos e a postulada fraca penetragdo através da barreira hemato-encefalica dos
mamiferos, ndo exerce virtualmente efeitos no SNC dos mamiferos. A atividade farmacolégica
minima nos mamiferos é apoiada pelos estudos de segurancga envolvendo a administragdo sistémica de
doses sub-letais a coelhos, ratinhos e ratos.

Além da eficacia adulticida do imidaclopride contra pulgas, foi igualmente demonstrada uma eficicia
larvicida no ambiente envolvente do animal tratado. Os estadios larvares das pulgas presentes no
ambiente sdo mortos apds contacto com um animal tratado.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O medicamento veterinario estd indicado para administracdo cutanea. Apos a aplicacdo topica em
caes, a solucdo é rapidamente distribuida sobre o animal. Os estudos de toxicidade aguda dérmica no
rato e os estudos de sobredosagem e cinética sérica na espécie alvo estabeleceram que a absor¢do
sisttmica é muito baixa, transitoria e ndo relevante para a eficicia clinica. Este facto foi
adicionalmente demonstrado num estudo em que as pulgas ndo morreram depois de se alimentarem
em animais previamente tratados cuja pele e pelo foram limpas removendo a substéncia ativa.
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6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Butilhidroxitolueno E321

Alcool benzilico

Carbonato de propileno

6.2 Incompatibilidades principais

Desconhecidas.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 5 anos.
6.4  Precaucdes especiais de conservagao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Apresentacgdes 4,0 ml por pipeta.
Embalagem blister contendo 2, 3, 4, ou 6 pipetas unidose.

Acondicionamento primario  Pipeta de polipropileno branco com tampa.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Bayer Animal Health GmbH

51368 Leverkusen

Deutschland

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

449/06/12NFVPT
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9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
20 de Marco de 2012 /02 de Outubro de 2017
10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

06/2020

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario ndo sujeito a receita médico-veterinaria.
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