Direcao Geral
de Alimentagdo
e Veterinaria

REPUBLICA d a V
PORTUGUESA

AGRICULTURA E PESCAS

ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dire¢cdo Geral de Alimentagdo e Veterindaria - DGAMV

Ultima revisdo do texto em maio 2025
Pagina 1 de 23



Direao Geral

@ REPUBLICA
E= PORTUGUESA

AGRICULTURA E PESCAS :a\f::::liflna':?:éo
1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Advantage 40 mg solucdo para un¢do punctiforme para cées (<4 kg)

2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada dose unitaria (pipeta) de 0,4 ml contém:

Substincia ativa:
Imidacloprida 40 mg

Excipientes:

Composiciao quantitativa, se esta informacao
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Alcool benzilico (E1519)

Carbonato de propileno
Butilhidroxitolueno (E321) 1,0 mg/ml

Solugdo limpida, amarelada a acastanhada.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Caninos (caes).

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Prevencdo e tratamento de infestagdes por pulgas e tratamento de infestagdes por piolhos mastigadores
(Trichodectes canis). As pulgas presentes no cdo sdo mortas no intervalo de 1 dia apos o tratamento.
Um tratamento previne infestacdes futuras por pulgas durante 4 semanas.

O medicamento veterinario pode ser utilizado como parte de uma estratégia de tratamento da Dermatite
Alérgica a Picada de Pulga (DAPP), caso esta tenha sido previamente diagnosticada pelo médico
veterinario.

3.3 Contraindicacoes

Nao administrar a cachorros ndo desmamados com menos de 8 semanas de idade.
Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

3.4 Adverténcias especiais

A administra¢do desnecessaria de antiparasitarios ou em desacordo com as instru¢des fornecidas no
RCMYV pode aumentar a pressao da sele¢@o de resisténcia e levar a uma eficacia reduzida. A decisdo
de administrar o medicamento veterinario deve basear-se na confirmacao das espécies e carga
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parasitarias, ou do risco de infestacdo com base nas suas caracteristicas epidemiologicas, para cada
animal individualmente.

Deve ser considerada a possibilidade de outros animais que vivam na mesma casa poderem ser uma
fonte de reinfestacdo com pulgas e piolhos mastigadores, devendo estes ser tratados, se necessario,
com um medicamento veterinario adequado.

Reinfestagdes resultantes do aparecimento de novas pulgas no ambiente podem continuar a ocorrer
durante seis ou mais semanas ap6s o tratamento ter sido iniciado. Assim, mais de um tratamento pode
ser necessario, dependendo da intensidade da infestacdo ambiental por pulgas. Para facilitar a redugao
da infestagdo ambiental, recomenda-se a utilizagdo adicional de um tratamento ambiental adequado
contra as pulgas adultas e seus estadios de desenvolvimento, especialmente no cesto do animal, no
material de cama e nas areas de descanso habituais, como os tapetes e outros materiais téxteis. Para
reduzir ainda mais a infestagdo ambiental, recomenda-se o tratamento de todos os cdes que vivam na
casa. O tratamento das cadelas lactantes controla as infestacdes por pulgas tanto na mae como nas
crias.

O medicamento veterinario mantém a eficacia se o animal se molhar, por ex. apos tomar banho ou
exposicao a chuva forte. Contudo, nos casos de banhos ou lavagens frequentes pode ser necessario um
novo tratamento, dependendo da presencga de pulgas no ambiente. Nestes casos, ndo tratar com mais
frequéncia do que uma vez por semana.

3.5 Precaucgodes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

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

Devem ser tomadas precaugdes para evitar que o conteudo da pipeta entre em contacto com os olhos ou
a boca do animal tratado.

Nao permitir que os animais recentemente tratados se lambam mutuamente.

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

Este medicamento veterinario contém alcool benzilico € pode, em casos raros, causar sensibilizagdo da
pele ou reagdes cutineas transitorias (por exemplo, irritagdo, formigueiro). As pessoas com
hipersensibilidade conhecida a imidacloprida e alcool benzilico devem administrar o medicamento
veterinario com precaucao.

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

Nao massajar o local de aplicacao.

Nao comer, beber ou fumar durante a aplicagao.

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

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

Ap0s a aplicacgdo, ndo dar festas ou escovar os animais até o local de aplicacdo estar seco.

Lavar bem as maos apos a aplicagdo.

Precaucdes especiais para a protecido do ambiente:

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV

Ultima revisdo do texto em maio 2025
Pagina 3 de 23



Direao Geral

@ REPUBLICA
£~ PORTUGUESA
de Alimentagdo

AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

O imidacloprida € toxico para os organismos aquaticos. Para evitar efeitos adversos em organismos
aquaticos, ndo permitir a entrada de caes tratados em cursos de agua durante 48 horas apos o
tratamento. Ver também seccao 5.5.

Outras precaucoes:

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

3.6 Eventos adversos

Caes:
Muito raros Agitagdo
. o Hipersalivagdo'
(<1 ap1rna1 / 1.0 000 animais tratados, | Desorientagdo, Sinais neurolégicos (p. ex. Depressio,
incluindo notificagdes isoladas): Incoordenacdo, Tremores)
Reagdo no local de aplicagado (p. ex. Perda de pelo,
Comichao, Vermelhiddo da pele, Lesoes cutaneas)

"Pode ocorrer se o cdo lamber o local de aplicagdo imediatamente apos o tratamento, devido ao sabor
amargo do medicamento veterinario. Este facto ndo ¢ sinal de intoxicagdo ¢ desaparece ao fim de alguns
minutos sem tratamento

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto informativo para
obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacdo durante a gestaciio, a lactacio ou a postura de ovos

Gestacao e lactacdo:

Os estudos de laboratorio com imidacloprida 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 sao expectaveis efeitos adversos nestes animais.

Administrar em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacio

Apoés a administracdo de duas vezes a dose recomendada, nao foram observadas incompatibilidades
entre este medicamento veterinario e os seguintes medicamentos veterindrios utilizados frequentemente:
fentido, lufenuron, milbemicina, febantel, pirantel e praziquantel. A compatibilidade do medicamento
veterinario foi igualmente demonstrada em condi¢des de campo com uma vasta gama de tratamentos de
rotina, incluindo a vacinagao.
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3.9 Posologia e via de administraciao
Ungao punctiforme. Exclusivamente para uso externo.

A subdosagem pode resultar numa utilizacao ineficaz e pode favorecer o desenvolvimento de
resisténcia.

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisao
possivel.

Dosagem e esquema de tratamento:
A dose minima recomendada é de 10 mg de imidacloprida por kg de peso corporal (pc), equivalente a
0,1 ml do medicamento veterinario/kg pc.

Cao peso (kg) Tamanho (apresentacao) | Pipetas Imidacloprida
da pipeta a utilizar volume (ml) (mg/kg pc)
<4 kg Advantage 40 mg para cdes |0,4 minimo de 10

Para cées de 4 kg ou mais de peso, utilizar uma pipeta de tamanho (apresentagdo) adequado para obter
a dose recomendada para o peso do animal a tratar.

Para o tratamento ou prevencdo de infestagdes, a necessidade e a frequéncia do(s) novo(s)
tratamento(s) deve basear-se no aconselhamento profissional e deve ter em conta a situagao
epidemiologica local e o estilo de vida do animal.

Em caso de infestag@o por piolhos mastigadores, recomenda-se um novo exame realizado pelo médico
veterinario 30 dias ap6s o tratamento, uma vez que alguns animais podem necessitar de um segundo
tratamento.

Modo de administracdo

Remover uma pipeta da embalagem. Segurar a pipeta na posigdo vertical, torcer e retirar a tampa. Voltar
a colocar a tampa no sentido inverso e rodar a tampa para remover o selo da pipeta.

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 varias vezes com firmeza, de modo a esvaziar o conteudo
directamente na pele.
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Nao aplicar uma quantidade de solugdo excessiva em qualquer dos pontos, uma vez que parte da
solugdo pode escorrer pelo dorso do animal. A correta aplicagdo minimiza a possibilidade de o animal
lamber o medicamento veterinario. Aplicar apenas sobre pele ndo lesada.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Nao 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, podem ocorrer distirbios do sistema
nervoso (tais como espasmos, tremores, ataxia, midriase, miose, letargia).

Nos animais, ¢ improvavel o envenenamento apos ingestdo oral acidental. Nesta situagdo, o tratamento
deve ser sintomatico e efetuado pelo médico veterinario. Nao se conhece um antidoto especifico mas a
administracdo de carvao ativado podera ser benéfica.

3.11 Restricoes especiais de utilizacio e condicoes especiais de utilizacio, incluindo restricoes a
utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet: QP53AX17

4.2 Propriedades farmacodinimicas

O imidacloprida, 1-(6-cloro-3-piridilmetil)-N-nitro-imidazolina-2-ilideneamina ¢ um ectoparasiticida

pertencendo a um grupo de compostos cloronicotinil. Quimicamente ¢ mais precisamente descrito como
uma cloronicotinil nitroguanidina.
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O imidacloprida 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 interacdo com os recetores nicotinérgicos
dos mamiferos e a postulada fraca penetragdo através da barreira hematoencefalica dos mamiferos, nao
exerce virtualmente efeitos no SNC dos mamiferos. A atividade farmacoldgica minima nos mamiferos
¢ apoiada pelos estudos de seguranca envolvendo a administracao sistémica de doses subletais a coelhos,
ratinhos e ratos.

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

4.3 Propriedades farmacocinéticas

O medicamento veterinario estd indicado para administragdo cutdnea. Apos a aplicagdo topica em caes,
a solucdo ¢ 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 absorcao sistémica é
muito baixa, transitoria e ndo relevante para a eficacia 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.

5.  INFORMACOES FARMACKUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Desconhecidas.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 5 anos.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
Manter o blister dentro da caixa de cartdo.

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Pipeta de dose unitaria de polipropileno branco com um fecho de rosca de polipropileno branco. As
pipetas de dose unitaria sdo embaladas em blisters de cloreto de polivinilo e folha de aluminio.

Apresentacoes:
Caixa de cartdo contendo blisters com um total de 2, 3, 4 ou 6 pipetas de dose unitaria.
Cada pipeta de dose unitaria contém 0,4 ml de solugdo.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos
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Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque o imidacloprida pode
constituir perigo para os peixes e outros organismos aquaticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢ao desses medicamentos, em

cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Elanco Animal Health GmbH

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

449/02/12NFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 20 de margo de 2012

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

05/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio ndo sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Advantage 40 mg solucdo para ungdo punctiforme

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada pipeta de 0,4 ml contém: imidacloprida 40 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

2 pipetas
3 pipetas
4 pipetas
6 pipetas

4. ESPECIES-ALVO

¢

<4 kg

5.  INDICACOES

Prevencdo e tratamento de infestagdes por pulgas e tratamento de infestagdes por piolhos mastigadores
(Trichodectes canis).

As pulgas presentes no cdo sdo mortas no intervalo de 1 dia ap6s o tratamento. Um tratamento previne
infestagOes futuras por pulgas durante 4 semanas.

O medicamento veterinario pode ser utilizado como parte de uma estratégia de tratamento da
Dermatite Alérgica a Picada de Pulga (DAPP), caso esta tenha sido previamente diagnosticada pelo
médico veterinario.

Os estadios larvares das pulgas presentes no ambiente sdo mortos apos contacto com um animal
tratado.

[Pictogramas]
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Piolho

6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Ungcao punctiforme. Exclusivamente para uso externo.

‘7 . INTERVALOS DE SEGURANCA

8.  PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter o blister dentro da caixa de cartdo.

10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
USO EXTERNO
Medicamento veterinario ndo sujeito a receita médico-veterinaria.

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Elanco logo

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° 449/02/12NFVPT
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[15. NUMERO DO LOTE

Lot {ntmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

BLISTER international version (tradu¢io nao requerida)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Advantage

tal

<4 kg

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

40 mg imidacloprid

0.4 ml

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {ntmero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO PIPETA - international version (traducio nao requerida)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Advantage

tal

<4 kg

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

0.4 ml

3. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Advantage 40 mg solucdo para un¢do punctiforme para cées (<4 kg)
Advantage 100 mg solugao para uncao punctiforme para caes (>4 - <10 kg)
Advantage 250 mg solugdo para unc¢ao punctiforme para cies (>10 - <25 kg)
Advantage 400 mg solugdo para uncao punctiforme para caes (>25 kg)

2 Composicao

Cada dose unitaria (pipeta) contém:

Dose Unitaria | Imidacloprida
Advantage 40 mg para cdes (<4 kg) 0,4 ml 40 mg
Advantage 100 mg para cdes (>4 - <10 kg) 1,0 ml 100 mg
Advantage 250 mg para caes (>10 - <25 kg) 2,5ml 250 mg
Advantage 400 mg para caes (>25 kg) 4,0 ml 400 mg
Excipientes:

Butilhidroxitolueno (E 321) 1,0 mg/ml

Solugdo limpida, amarelada a acastanhada.

3. Espécies-alvo

Caninos (caes).

¢

4. Indicacées de utilizaciao

Prevencgao e tratamento de infestagdes por pulgas e tratamento de infestagdes por piolhos mastigadores
(Trichodectes canis). As pulgas presentes no cdo sdo mortas no intervalo de 1 dia apos o tratamento.
Um tratamento previne infesta¢des futuras por pulgas durante 4 semanas.

O medicamento veterinario pode ser utilizado como parte de uma estratégia de tratamento da Dermatite
Alérgica a Picada de Pulga (DAPP), caso esta tenha sido previamente diagnosticada por um médico
veterinario.

5. Contraindicacodes

N3ao administrar a cachorros ndo desmamados com menos de 8 semanas de idade.
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Nao administrar em caso de hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

6.  Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

A administrag¢do desnecessaria de antiparasitarios ou em desacordo com as instru¢des fornecidas no
RCMYV pode aumentar a pressao da selecdo de resisténcia e levar a uma eficacia reduzida. A decisao
de administrar o medicamento veterinario deve basear-se na confirmacéo das espécies e carga
parasitarias, ou do risco de infestagdo com base nas suas caracteristicas epidemiologicas, para cada
animal individualmente.

Deve ser considerada a possibilidade de outros animais que vivam na mesma casa poderem ser uma
fonte de reinfestagdo com pulgas e piolhos mastigadores, devendo estes ser tratados, se necessario,
com um medicamento veterinario adequado.

Reinfestacdes resultantes do aparecimento de novas pulgas no ambiente podem continuar a ocorrer
durante seis ou mais semanas ap6s o tratamento ter sido iniciado. Assim, mais de um tratamento pode
ser necessario, dependendo da intensidade da infestacdo ambiental por pulgas. Para facilitar a redugao
da infestagdo ambiental, recomenda-se a utilizagdo adicional de um tratamento ambiental adequado
contra as pulgas adultas e seus estadios de desenvolvimento, especialmente no cesto do animal, no
material de cama e nas areas de descanso habituais, como os tapetes e outros materiais téxteis. Para
reduzir ainda mais a infestagdo ambiental, recomenda-se o tratamento de todos os cdes que vivam na
casa. O tratamento das cadelas lactantes controla as infestagdes por pulgas tanto na mae como nas
crias.

O medicamento veterinario mantém a eficacia se o animal se molhar, por ex. apos tomar banho ou
exposi¢do a chuva forte. Contudo, nos casos de banho ou lavagens frequentes, pode ser necessario um
novo tratamento, dependendo da presenca de pulgas no ambiente. Nestes casos, ndo tratar com mais
frequéncia do que uma vez por semana.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

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

Devem ser tomadas precaugdes para evitar que o contetido da pipeta entre em contacto com os olhos ou
a boca do animal tratado.

Nao permitir que os animais recentemente tratados se lambam mutuamente.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

Este medicamento veterinario contém alcool benzilico e pode, em casos raros, causar sensibilizagdo da
pele ou reagdes cutineas transitorias (por exemplo, irritagdo, formigueiro). As pessoas com
hipersensibilidade conhecida a imidacloprida e alcool benzilico devem administrar o medicamento
veterinario com precaucao.

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

Nao massajar o local de aplicacdo.

Nao comer, beber ou fumar durante a aplicagao.

Em caso de derrame acidental sobre a pele, lavar imediatamente com agua e sabdo.
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Em caso de contacto acidental do medicamento veterinario com os olhos, lavar bem com agua. Se a
irritagdo cutanea ou ocular persistir, ou se 0 medicamento veterinario for ingerido acidentalmente, dirija-
se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Apos a aplicacdo, ndo dar festas ou escovar os animais até o local de aplicacao estar seco.

Lavar bem as maos apds a aplicagao.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

O imidacloprida ¢ toxico para os organismos aquaticos. Para evitar efeitos adversos em organismos
aquaticos, ndo permitir a entrada de caes tratados em cursos de agua durante 48 horas ap6s o tratamento.
Ver também seccao “Precaucdes especiais de eliminagdo®.

Outras precaucoes:

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

Gestacao e lactacdo:

Os estudos de laboratorio com imidacloprida efetuados em ratos e coelhos ndo revelaram efeitos
teratogénicos, fetotoxicos ou reprotoxicos.

Os estudos efetuados em cadelas gestantes e lactantes e suas crias s@o limitados. Até a data, os dados
sugerem que ndo sdo expectaveis efeitos adversos nestes animais. Administrar em conformidade com a
avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacio:

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

Sobredosagem:

Nao 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, podem ocorrer distirbios do sistema
nervoso (tais como espasmos, tremores, ataxia, midriase, miose, letargia).

Nos animais, ¢ improvavel o envenenamento ap6s ingestio oral acidental. Nesta situagdo, o tratamento
deve ser sintomatico e efetuado pelo médico veterinario. Nao se conhece um antidoto especifico mas a
administracdo de carvao ativado podera ser benéfica.

7. Eventos adversos

Caes.
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Muito raros (<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢des isoladas):

Agitacdo (hiperatividade)

Hipersalivagdo! (salivagdo excessiva)

Desorientacao (confusao), Sinais neurologicos (p. ex. Depressao (letargia), Incoordenacgao,

Tremores)

Reagdo no local de aplicagao (p. ex. Perda de pelo, Comichao, Vermelhidao da pele, Lesoes

cutaneas)
"Pode ocorrer se o cdo lamber o local de aplicagdo imediatamente apds o tratamento, devido ao sabor
amargo do medicamento veterinario. Este facto ndo ¢ sinal de intoxicagdo ¢ desaparece ao fim de alguns
minutos sem tratamento

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
médico veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introdug@o no Mercado utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterinaria
(DGAYV) farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em func¢io da espécie, via e modo de administracio
Ungao punctiforme. Exclusivamente para uso externo.

A subdosagem pode resultar numa utilizagdo ineficaz e pode favorecer o desenvolvimento de
resisténcia.

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisao
possivel.

Dosagem e esquema de tratamento
A dose minima recomendada é de 10 mg de imidacloprida por kg de peso corporal (pc), equivalente a
0,1 ml do medicamento veterinario/kg pc.

Cao peso (kg) Tamanho (apresentacio) da pipeta | Pipeta volume (ml) | Imidacloprida
a utilizar (mg/kg pc)

<4 kg Advantage 40 mg para caes 0,4 minimo de 10

>4 - <10 kg Advantage 100 mg para caes 1,0 minimo de 10

>10-<25kg Advantage 250 mg para caes 2,5 minimo de 10

>25-<40kg Advantage 400 mg para caes 4,0 minimo de 10

>40 kg Utilizar a combinagdo adequada de pipetas minimo de 10

Selecionar o tamanho (apresentagdo) da pipeta adequado ao peso do animal a tratar.

Para o tratamento ou prevengao de infestacdes, a necessidade e a frequéncia do(s) novo(s)
tratamento(s) deve basear-se no aconselhamento profissional e deve ter em conta a situagao
epidemiologica local e o estilo de vida do animal.

Em caso de infestacdo por piolhos mastigadores, recomenda-se um novo exame realizado pelo médico
veterinario 30 dias ap6s o tratamento, uma vez que alguns animais podem necessitar de um segundo
tratamento.
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9. Instrucoes com vista a uma administraciao correta
Remover uma pipeta da embalagem. Para caes com 40 kg e mais de peso utilizar a combinac¢ao adequada
de pipetas. Segurar a pipeta na posigdo vertical, torcer e retirar a tampa. Voltar a colocar a tampa no

sentido inverso e rodar a tampa para remover o selo da pipeta, conforme ilustrado na figura 1.

Ciaes com menos de 25 kg de peso:

Mantendo o c2o 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 varias vezes com firmeza, de modo a esvaziar o contetido
directamente na pele, conforme ilustrado na figura 2.

Ciaes com 25 kg e mais de peso:

O céo deve ser mantido de pé para uma mais facil aplicagdo. A totalidade do contetido 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, conforme ilustrado na figura 3.

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¢ao do contetido diretamente na pele.

Para todos os cdes:

Nao aplicar uma quantidade de solugdo excessiva em qualquer dos pontos, uma vez que parte da solucdo
pode escorrer pelo dorso do animal.

A correta aplicagdo minimiza a possibilidade de o animal lamber o medicamento veterinario.

Aplicar apenas sobre pele ndo lesada.

Apenas para embalagens monolingues:
As figuras sdo mostradas abaixo.

Apenas para embalagens multilingues:
As figuras sdo apresentadas no final do folheto.

Figura 2
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10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.
Manter o blister dentro da caixa de cartdo.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
caixa de cartdo e na pipeta, depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més
indicado.

12. Precaucoes especiais de eliminagao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Este medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque o imidacloprida
pode constituir perigo para os peixes € outros organismos aquaticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sdo necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio ndo sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizaciio de introdu¢io no mercado e tamanhos de embalagem

Advantage 40 mg solucdo para ungdo punctiforme para caes (<4 kg): AIM n.° 449/02/12NFVPT
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Advantage 100 mg solugdo para unc¢ao punctiforme para caes (>4 - <10 kg): AIM n.°
449/04/12NFVPT

Advantage 250 mg soluc¢do para uncao punctiforme para caes (=10 - <25 kg): AIM n.°
449/05/12NFVPT

Advantage 400 mg solucdo para uncao punctiforme para caes (=25 kg): AIM n.° 449/06/12NFVPT

Apresentacoes:

Caixa de cartdo contendo blisters com um total de 2, 3, 4 ou 6 pipetas de dose unitaria.
Cada pipeta de dose unitaria contém 0,4, 1,0, 2,5 ou 4,0 ml de solucao.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
05/2025
Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Strafle 50, 40789 Monheim, Alemanha
Tel: +351 308801355
PV.PRT@elancoah.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

KVP Pharma + Veteriniar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel
Alemanha

17. Outras informacoes

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