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PROSPECTO

1. NOMBRE Y DOMICILIO DEL TITULAR DE LA AUTORIZACIOI\[ DE
COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE
LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacion de comercializacion:
Bayer Hispania, S.L.

Av. Baix Llobregat, 3 -5

08970 Sant Joan Despi (Barcelona)

Fabricante que libera el lote:

KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel — Alemania

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

ADVANTIX SOLUCION SPOT-ON PARA PERROS HASTA 4 kg

ADVANTIX SOLUCION SPOT-ON PARA PERROS DE MAS DE 4 HASTA 10 kg
ADVANTIX SOLUCION SPOT-ON PARA PERROS DE MAS DE 10 HASTA 25 kg
ADVANTIX SOLUCION SPOT-ON PARA PERROS DE MAS DE 25 kg

3.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LAS SUSTANCIAS ACTIVAS Y
OTRAS SUSTANCIAS

Sustancias activas:

Imidacloprid 100 mg/ ml
Permetrina 500 mg/ ml
Excipientes:

Butilhidroxitolueno (E321) 1,0 mg/ ml

Cada pipeta contiene:

Pipeta | Imidacloprid | Permetrina E321

ADVANTIX SOLUCION SPOT- 0,4 mi 40 mg 200 mg 0,4 mg
ON PARA PERROS HASTA 4 kg
ADVANTIX SOLUCION SPOT- 1,0 ml 100 mg 500 mg 1,0 mg

ON PARA PERROS DE MAS DE
4 HASTA 10 kg

ADVANTIX SOLUCION SPOT- 2,5ml 250 mg 1250 mg 2,5 mg
ON PARA PERROS DE MAS DE
10 HASTA 25 kg

ADVANTIX SOLUCION SPOT- 4,0 ml 400 mg 2000 mg 4,0 mg
ON PARA PERROS DE MAS DE
25 kg

Para perros > 40 kg de peso, debe utilizarse una combinaciéon adecuada de pipetas.

4. INDICACIONES DE USO

CORREO ELECTRONICO | C/CAMPEZO, 1- EDIFICIO 8
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Para la prevencién y tratamiento de infestaciones por pulgas (C canis, C. felis) y para el
tratamiento de las infestaciones por piojos masticadores (Trichodectes canis).

Las pulgas en el perro mueren durante las primeras 24 horas después de la aplicacion del
medicamento. Un tratamiento previene una posterior infestacion por pulgas durante cuatro
semanas. El medicamento puede utilizarse como parte de una estrategia de tratamiento de la
dermatitis alérgica por picadura de pulgas (DAPP).

El medicamento es eficaz como repelente y acaricida contra las infestaciones por garrapatas
(Rhipicephalus sanguineus e Ixodes ricinus durante cuatro semanas y Dermacentor reticulatus
durante tres semanas).

Las garrapatas que ya estén en el perro podrian no morir dentro de los dos primeros dias
después del tratamiento, por lo que podrian permanecer adheridas y visibles. Por tanto, en el
momento del tratamiento se recomienda retirar las garrapatas existentes en el perro para
prevenir la ingesta de sangre.

Un tratamiento tiene un efecto repelente (antialimentacion) contra flebotomos (Phlebotomus
papatasi durante dos semanas y Phlebotomus perniciosus durante tres semanas), contra
mosquitos (Aedes aegypti durante dos semanas y Culex pipiens durante cuatro semanas) y
contra la mosca de los establos (Stomoxys calcitrans) durante 4 semanas.

Flebotomos P. papatasi 2 semanas
P. perniciosus 3 semanas
Mosquitos A. aegypti 2 semanas
C. pipiens 4 semanas
Mosca de los establos | S. calcitrans 4 semanas

5. CONTRAINDICACIONES

Al no disponer de datos, el medicamento no debe usarse en cachorros de menos de 7
semanas de edad o en perros de menos de 1,5 kg de peso. Utilizar el medicamento Advantix
adecuado segun el peso del perro. Ver esquema de dosificacion.

No usar en caso de hipersensibilidad a las sustancias activas o a algun excipiente.

No usar en gatos.

6. REACCIONES ADVERSAS

En muy raras ocasiones, pueden observarse reacciones en el perro como sensibilidad cutanea
pasajera (picor local, el perro se frota y rasca la piel, pérdida de pelo y enrojecimiento en la
zona de aplicacion) o letargia, que suelen resolverse espontaneamente.

En muy raras ocasiones, pueden observarse cambios en el comportamiento de los perros
(agitacion, inquietud, grufiido o gemido), sintomas gastrointestinales (vomitos, diarrea,
hipersalivacion, disminucién del apetito) y signos neurologicos tales como movimientos
inestables y contraccion muscular en perros susceptibles a la permetrina. Generalmente, estos
signos son pasajeros y suelen resolverse espontdneamente.

Es poco probable que se produzca intoxicacion en el perro tras una ingestion accidental del
medicamento, pero puede ocurrir en muy raros casos. Si se diera el caso, pueden producirse
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sintomas neuroldgicos tales como temblores y letargia. El tratamiento debera ser sintomaético.
No se conoce antidoto especffico.

Si observa cualquier efecto de gravedad o no mencionado en este prospecto, le rogamos
informe del mismo a su veterinario.

7. ESPECIES DE DESTINO

Perros.

8. POSOLOGIAPARA CADAESPECIE, MODO Y ViA DE ADMINISTRACION

La dosis minima recomendada es de:
10 mg/kg de peso de imidacloprid y 50 mg/kg de peso de permetrina.

Esquema de dosificacion

Perros Nombre comercial Volumen Imidacloprid Permetrina
(kg peso) (ml) (mg/kg peso) (mg/kg peso)
4 kgy peso Advantix Solucién Spot-on Para | 0,4 ml Minimo de 10 Minimo de 50
inferior Perros hasta 4 kg
Mas de 4 a 10 | Advantix Solucién Spot-on Para | 1,0 ml 10-25 50 -125
kg Perros de mas de 4 hasta 10 kg
Més de 10 a Advantix Solucién Spot-on Para | 2,5 ml 10-25 50 - 125
25 kg Perros de més de 10 hasta 25 kg
Mas de 25 a Advantix Solucion Spot-on Para | 4,0 ml 10-16 50 - 80
40 kg Perros de mas de 25 kg

Para perros > 40 kg de peso, debe utilizarse una combinacidon adecuada de pipetas.

Para disminuir la reinfestacion por aparicion de nuevas pulgas en el entorno, se recomienda
tratar a todos los perros que convivan en el hogar. Otro tipo de mascotas del mismo hogar
deberian ser también tratadas con un medicamento adecuado. Para ayudar aun més a reducir
el nivel de estos parasitos del entorno, se recomienda el empleo adicional en el habitat del
animal de un tratamiento adecuado contra pulgas adultas y sus fases de desarrollo.

El medicamento sigue siendo eficaz aunque el animal se moje. Sin embargo, debe evitarse la
exposicion intensa y prolongada al agua. En caso de una exposicion frecuente al agua, la
eficacia puede verse reducida. En estos casos, tratar de nuevo como maximo una vez por
semana. Cuando sea necesario lavar el perro con champu, se recomienda hacerlo antes de la
aplicacién de Advantix o al menos dos semanas después, para una eficacia 6ptima del
medicamento.

En caso de infestacion por piojos masticadores, se recomienda un examen veterinario 30 dias
después del tratamiento dado que algunos animales pueden requerir un segundo tratamiento.

Modo de administracion

Extraer una pipeta del envase. Mantener la pipeta en posicién vertical, girar y quitar el
capuchon. Utilizar el capuchédn colocado en sentido inverso para, mediante un giro, romper el
sello de la pipeta y asi perforarla.
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Para perros de 10 kg o de peso inferior:

Con el perro en posicion de pie, separar el pelaje entre los hombros hasta que la piel sea
visible. Colocar la punta de la pipeta sobre la piel y apretar firmemente la pipeta varias veces
para depositar todo su contenido directamente sobre la piel.

Para perros de mas de 10 kg de peso:

Con el perro en posicion de pie, aplicar todo el contenido de la pipeta repartido uniformemente
entre cuatro puntos sobre la linea dorsal del animal desde la zona de los hombros hasta la
base de la cola. Separar el pelo de cada punto de aplicacion hasta que la piel sea visible.
Colocar la punta de la pipeta sobre la piel y apretar suavemente para depositar una parte de su
contenido.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Unicamente para uso externo.

Aplicar inicamente sobre piel sana.

No aplicar una cantidad excesiva de la soluciébn en un mismo punto ya que podria deslizarse
por el costado del perro.

10. TIEMPO DE ESPERA
No procede.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

No congelar.

Una vez abierta la bolsa de aluminio, conservar en un lugar seco a temperatura inferior a 30 °C.
Utilizar en el plazo de 24 meses una vez abierta la bolsa de aluminio, siempre que ese periodo
no supere la EXP.

No usar después de la fecha de caducidad (EXP) que figura en la pipeta, la bolsa de aluminio o
la caja.
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12. ADVERTENCIAS ESPECIALES

Precauciones especiales para su uso en animales
Debe evitarse que el contenido de la pipeta entre en contacto con los ojos o la boca de los
perros a tratar.

Debe tomarse la precaucién de administrar el medicamento correctamente, tal como se
describe en el apartado Modo de administracion. En especial, debe evitarse que los animales
tratados u otros animales ingieran oralmente el medicamento por lamido del punto de
aplicacion.

No usar en gatos.

Este medicamento es muy venenoso para los gatos y podria ser fatal debido a la fisiologia
especifica del gato que es incapaz de metabolizar determinados compuestos, entre ellos la
permetrina. Para prevenir que los gatos accidentalmente se expongan al medicamento,
mantener a los perros tratados alejados de los gatos hasta que el punto de aplicacion, después
del tratamiento, esté seco. Es importante evitar que los gatos laman el punto de aplicacion del
medicamento en el perro tratado. En caso de que esto ocurriera, contacte inmediatamente con
Su veterinario.

Consulte a su veterinario antes de utilizar el medicamento en perros enfermos o debilitados.

No permitir bajo ninguna circunstancia que el perro, durante al menos 48 horas después del
tratamiento, entre en contacto con ningun tipo de aguas superficiales ya que el medicamento
es dafiino para los organismos acuaticos.

Precauciones especiales que deber& adoptar la persona que administre el medicamento
alos animales

Evitar el contacto del medicamento con la piel, ojos o0 boca.

No comer, beber o fumar durante la aplicacion.

Lavarse bien las manos después del uso del medicamento.

En caso de salpicadura en la piel, lavar inmediatamente con agua y jabon.

Las personas con hipersensibilidad cutanea conocida pueden ser especialmente sensibles a
este medicamento.

En casos extremadamente raros, pueden observarse irritaciones sensoriales pasajeras de la
piel tales como hormigueo, escozor o adormecimiento.

En caso de contacto ocular accidental, deben lavarse los ojos con agua abundante. Si persiste
la irritacion en los ojos o en la piel, o si de modo accidental se ingiere el medicamento, acuda
inmediatamente al médico y enséfiele el prospecto del medicamento.

Los nifios no deben entrar en contacto con los perros tratados hasta que el punto de aplicacion
del medicamento esté seco. Esto puede evitarse tratando, por ejemplo, a los animales por la
noche. No debe permitirse que los perros recién tratados duerman junto con sus duefios,
especialmente con nifios.
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13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU
uSo

Después de la utilizacion, volver a colocar el capuchon sobre la pipeta. Todo medicamento
utilizado o sus residuos deberan eliminarse de conformidad con las normativas locales.

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

27 de octubre de 2015

INFORMACION ADICIONAL
Advantix Solucién Spot-on es un ectoparasiticida para uso cutaneo que contiene imidacloprid y
permetrina. Esta asociacion actla como insecticida, acaricida y repelente.

Imidacloprid actia contra las pulgas adultas y los estadios larvales. Ademas del efecto
adulticida frente a pulgas de imidacloprid, se ha demostrado su eficacia como larvicida en el
entorno de los animales de compafia tratados. Las fases larvarias del entorno inmediato del
perro mueren en cuanto entran en contacto con un animal tratado.

El medicamento tiene un efecto repelente (antialimentacion) contra las garrapatas, flebotomos
y mosquitos, por lo que previene que los parasitos repelidos ingieran sangre del hospedador.
En consecuencia, se disminuye el riesgo de contraer enfermedades de transmision vectorial en
perros —CVBD- (enfermedades como Borreliosis, Ricketsiosis, Ehrlichiosis, Leishmaniosis).

Si las condiciones del entorno son desfavorables, podria suceder que alguna garrapata se
adhiriera o algan mosquito o flebotomo picara al animal. Por esta razén, no se puede excluir
completamente la transmision de enfermedades infecciosas por estos parasitos.

El medicamento puede utilizarse durante la gestacion y la lactancia.

El solvente de Advantix Soluciébn Spot-on puede manchar determinados materiales, como
plasticos, cueros, tejidos y superficies pulidas. Deje secar la zona de aplicacion antes de
permitir el contacto con este tipo de materiales.

Formatos: pipetas que contienen 0,4 ml, 1,0 ml, 2,5 mly 4,0 ml; cajas que contienen 1, 2, 3, 4,
6 y 24 pipetas monodosis.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Uso veterinario. Medicamento no sujeto a prescripcion veterinaria

no
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