PROSPECTO

1. Denominacion del medicamento veterinario

Prinovox 40 mg + 10 mg solucidn para uncién dorsal puntual para perros pequefios

Prinovox 100 mg + 25 mg solucidn para uncion dorsal puntual para perros medianos
Prinovox 250 mg + 62,5 mg solucion para uncion dorsal puntual para perros grandes
Prinovox 400 mg + 100 mg solucion para uncién dorsal puntual para perros muy grandes

2. Composicion

Cada pipeta contiene:

grandes (> 25-40 kQ)

Principios activos: Excipientes:
Dosis | Imidacloprid | Moxidectina | Butilhidroxitolueno Alcohol
unitaria (E321) bencilico
(E1519)
Prinovox para perros | 0,4 ml 40,0 mg 10,0 mg 0,4 mg 322,9 mg
pequefios (< 4 kg)
Prinovox para perros | 1,0 mi 100,0 mg 25,0 mg 1,0 mg 807,3 mg
medianos (> 4-10
kg)
Prinovox para perros | 2,5 ml 250,0 mg 62,5 mg 2,5mg 2018,3 mg
grandes (> 10-25 kg)
Prinovox perros muy | 4,0 mi 400,0 mg 100,0 mg 4,0 mg 3229,2 mg

Solucidn transparente, de color amarillo a amarillo parduzco.

3. Especies de destino

(ad

Perros.

4, Indicaciones de uso

Para perros con, o con riesgo de, infecciones parasitarias mixtas. EI medicamento veterinario sélo esta
indicado cuando su uso contra pulgas y uno o0 méas de los restantes parasitos diana esté indicado al mismo

tiempo:

e tratamiento y prevencion de la infestacion por pulgas (Ctenocephalides felis),

e tratamiento de la infestacion por piojos masticadores (Trichodectes canis),

e tratamiento de la infestacion por acaros de los oidos (Otodectes cynotis), sarna sarcoptica (causada por
Sarcoptes scabiei var. canis), demodicosis (causada por Demodex canis),

tratamiento de microfilarias circulantes (Dirofilaria immitis),

reduccion de microfilarias circulantes (Dirofilaria repens),

prevencion de la dirofilariosis (larvas L3 y L4 de Dirofilaria immitis),

tratamiento de la dirofilariosis cutanea (estadios adultos de Dirofilaria repens),
prevencion de la dirofilariosis cutanea (larvas L3 de Dirofilaria repens),

prevencion de la angiostrongilosis (larvas L4 y adultos inmaduros de Angiostrongylus vasorum),




tratamiento de las infecciones por Angiostrongylus vasorum y Crenosoma vulpis,

prevencion de la espirocercosis (Spirocerca lupi),

tratamiento de Eucoleus (sin. Capillaria) boehmi (adultos),

tratamiento del verme ocular Thelazia callipaeda (adultos),

tratamiento de las infecciones por nematodos gastrointestinales (larvas L4, adultos inmaduros y adul-
tos de Toxocara canis, Ancylostoma caninum y Uncinaria stenocephala, adultos de Toxascaris leo-
nina y Trichuris vulpis).

El medicamento veterinario puede usarse como parte de la estrategia de tratamiento de la dermatitis
alérgica por picadura de pulgas (DAPP).

5. Contraindicaciones

No usar en cachorros de menos de 7 semanas de edad.

No usar en casos de hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes.

No usar en perros con dirofilariosis clase 4, ya que la seguridad del medicamento veterinario no ha sido
estudiada en este grupo de animales.

No usar en gatos. Utilizar, en su lugar, el correspondiente “Prinovox para gatos” (0,4 0 0,8 ml), que contiene
100 mg/ml de imidacloprid y 10 mg/ml de moxidectina.

No usar en hurones. Utilizar solo “Prinovox para gatos pequefios y hurones” (0,4 ml).

No usar en canarios.

6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:

Es poco probable que un contacto breve del animal con agua en una o dos ocasiones entre los tratamientos
mensuales, disminuya de modo significativo la eficacia del medicamento veterinario. Sin embargo, si el
animal se bafia con champu o se sumerge bajo el agua frecuentemente después del tratamiento, la eficacia
del medicamento veterinario puede disminuir.

Debe tenerse en cuenta la posibilidad de que otros animales del mismo hogar puedan ser fuente de reinfec-
cién por pulgas, acaros, nematodos gastrointestinales, dirofilarias y/o nematodos pulmonares, y deberan
tratarse si es necesario con un medicamento veterinario adecuado.

El uso innecesario de medicamentos antiparasitarios, 0 su uso en condiciones distintas a las indicadas en el
RCM, puede aumentar la presion de seleccidn de resistencias y disminuir la eficacia. La decision de usar el
medicamento veterinario debe basarse en la confirmacion de la especie y carga parasitarias, o en el riesgo
de infestacidn segln las caracteristicas epidemioldgicas, para cada animal.

La eficacia frente a adultos de Dirofilaria repens no ha sido estudiada en condiciones de campo.

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:
El tratamiento de animales que pesen menos de 1 kg debe basarse en la evaluacion beneficio/riesgo.

Existe experiencia limitada sobre el uso del medicamento veterinario en animales enfermos o debilitados:
utilicese unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo en estos animales.

No aplicar en boca, 0jos o u oidos del animal.



Evitar que el medicamento veterinario sea ingerido por los animales y que entre en contacto con los 0jos 0
la boca del animal receptor y/u otros animales.

Seguir exactamente las instrucciones para una correcta administracion, descritas en la seccion “Instruccio-
nes para una correcta administraciéon”, en particular, que el medicamento veterinario debe aplicarse en la
base del craneo para minimizar el riesgo de que el animal lo lama.

No dejar que los animales recién tratados se laman unos a otros. No permitir que los animales tratados
entren en contacto con los animales no tratados hasta que el punto de aplicacion esté seco.

Cuando el medicamento veterinario se aplique en 3 o 4 puntos separados (véase la seccion “Instrucciones
para una correcta administracion”), debe tenerse especial precaucion para evitar que el animal lama los
puntos de aplicacion.

Este medicamento veterinario contiene moxidectina (una lactona macrociclica), por lo que se debe tener
especial cuidado en administrar correctamente el medicamento veterinario en Collie o Bobtail y razas rela-
cionadas o sus cruces, tal y como se describe en la seccion “Instrucciones para una correcta administracion”;
especialmente, se evitara la ingestion por parte del animal receptor y/u otros animales.

La seguridad del medicamento veterinario ha sido evaluada nicamente en perros con dirofilariosis clase 1
y 2 en estudios de laboratorio, y en algunos perros con dirofilariosis clase 3 en un ensayo de campo. Por
tanto, utilicese en perros con sintomas evidentes o graves de la enfermedad Unicamente de acuerdo con la
evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsable.

A pesar de que estudios experimentales de sobredosificacion han demostrado que el medicamento veteri-
nario puede administrarse con seguridad a perros infectados con adultos de Dirofilaria immitis, éste no
tiene efecto terapéutico contra los mismos. Por tanto, antes de iniciar el tratamiento con el medicamento
veterinario, se recomienda efectuar un andlisis a todos los perros de 6 meses de edad 0 mayores que vivan
en zonas endémicas, para determinar la presencia de dirofilarias adultas. A criterio del veterinario, los pe-
rros infectados deben tratarse con un adulticida para eliminar las dirofilarias adultas. La seguridad del me-
dicamento veterinario no ha sido evaluada cuando se administra el mismo dia que un adulticida.

Imidacloprid es toxico para aves, en particular canarios.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

En casos muy raros, el medicamento veterinario puede producir sensibilizacion o reacciones cutaneas pa-
sajeras (por ejemplo, entumecimiento, irritacién o sensacién de quemazon u hormigueo).

En casos muy raros, el medicamento veterinario puede causar irritacion respiratoria en personas sensibles.
Las personas con hipersensibilidad conocida a alcohol bencilico, imidacloprid o moxidectina deben admi-
nistrar el medicamento veterinario con precaucion.

La ingestidn del medicamento veterinario es nociva. Para evitar que los nifios tengan acceso a las pipetas,
mantenerlas en el envase original hasta el momento de uso y eliminar inmediatamente las pipetas utilizadas.
Después de la aplicacién, los animales tratados no deben ser manipulados, especialmente por los nifios,
hasta que el punto de aplicacion esté seco. Por ello, los animales deben ser tratados por la noche. No permitir
que los animales recién tratados duerman con sus duefios, especialmente con los nifios.

Evitar el contacto con la piel, los ojos o la boca.

En caso de derrame sobre la piel accidental, lavar inmediatamente con agua y jabdn.

En caso de contacto con los ojos accidental, lavar a fondo con agua.

Si persisten los sintomas cutneos u oculares, o en caso de ingestion accidental, consulte con un médico
inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

No comer, beber ni fumar durante la aplicacion.

Lavarse bien las manos después del uso.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:




La moxidectina cumple con criterios de sustancia persistente, bioacumulable y tdxica; por lo tanto, la
exposicion del medio ambiente a la moxidectina debe reducirse todo lo posible. EIl medicamento veterinario
no debe entrar en cursos de agua, ya que tiene efectos nocivos sobre los organismos acuaticos. Moxidectina
es altamente toxica para los organismos acuéticos.

Ver también “Precauciones especiales para la eliminacion”.

Otras precauciones:

El disolvente de este medicamento veterinario puede manchar o dafiar determinados materiales, incluyendo
plasticos, cuero, tejidos y superficies pulidas. Dejar que el punto de aplicacion se seque antes de permitir
el contacto con estos materiales.

Gestacion y lactancia:
No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion y la lactancia en
las especies de destino.

Su uso no esta recomendado durante la gestacion y la lactancia.

Fertilidad:
No usar en animales reproductores.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:
Durante el tratamiento con el medicamento veterinario, no debe administrarse ningln otro antiparasitario
del tipo lactona macrociclica.

No se han observado interacciones entre el medicamento veterinario y otros medicamentos veterinarios o
procedimientos médicos o quirdrgicos rutinarios.

No se ha evaluado la seguridad del medicamento veterinario cuando se administra el mismo dia que un
adulticida, para eliminar dirofilarias adultas.

Sobredosificacion:

La administracion de hasta 10 veces la dosis recomendada, fue bien tolerada en perros adultos, que no
presentaron acontecimientos adversos o signos clinicos indeseables. La administracion de 5 veces la dosis
minima recomendada, semanalmente durante 17 semanas a perros de mas de 6 meses, fue tolerada sin
presentar acontecimientos adversos o signos clinicos indeseables.

La administracion del medicamento veterinario a cachorros a dosis de hasta 5 veces la dosis recomendada,
cada 2 semanas hasta seis tratamientos, no produjo efectos graves de seguridad. Se observé midriasis
transitoria, salivacion, vomitos y respiracion rapida transitoria.

Tras la ingestién accidental o sobredosis, en muy raras ocasiones pueden aparecer signos neurolégicos (la
mayoria transitorios), como ataxia, temblores generalizados, signos oculares (pupilas dilatadas, reflejo
pupilar escaso, nistagmo), respiracion anormal, salivaciéon y vomitos.

Los perros Collie sensibles a ivermectina, toleraron hasta 5 veces la dosis recomendada administrada
repetidamente a intervalos mensuales, sin presentar acontecimientos adversos; la seguridad en perros Collie
sensibles a ivermectina, tras la aplicacion a intervalos semanales, no ha sido estudiada. Cuando se
administro el 40% de la dosis recomendada por via oral, se observaron signos neuroldgicos graves. La
administracion oral del 10% de la dosis no produjo ningln acontecimiento adverso.

Perros infectados por adultos de Dirofilaria immitis toleraron hasta 5 veces la dosis recomendada, cada 2
semanas durante 3 tratamientos, sin presentar acontecimientos adversos.



En caso de ingestion accidental, debe administrarse tratamiento sintoméatico. No se conoce antidoto
especifico. El uso de carbén activado puede ser beneficioso.

7. Acontecimientos adversos

Perros:

Frecuentes (1 a 10 animales por cada 100 animales tratados):

Diarrea®, Vémitos?

Tos?, Disnea! (dificultad para respi-

rar), Taquipneat (respiracion ra-

pida)lnapetencial, Letargial

Raros (1 a 10 animales por cada 10 000 animales tratados):

'\Vomitos, hipersensibilidad (local)

Muy raros (<1 animal por cada 10 000 animales tratados, incluidos informes aislados):

Pelaje graso en el punto de aplicacion?, Pérdida de pelo en el punto de aplicacion?, Picor en el punto de|
aplicacion?, Enrojecimiento en el punto de aplicacion?,

Alteracion del comportamiento (p. ej. agitacion, inapetencia, letargia)?

Hipersalivacion®

Signos neurolégicos (p. ej. ataxia (descoordinacion), temblor muscular)®

Prurito® (picor)

1 Comunes en perros positivos al gusano del corazén con microfilaraemia; existe riesgo de signos gastro-
intestinales y signos respiratorios graves que pueden requerir tratamiento veterinario rapido.

2 Desaparecen sin tratamiento adicional.

% Transitoria, se relaciona con la sensacién en el punto de aplicacion.

4 No es un signo de intoxicacion y desaparece en pocos minutos sin tratamiento. Una aplicacion correcta
minimizard el lamido del punto de aplicacion.

® La mayoria transitorios.

® Transitorio.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa algun efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, péngase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacion de co-
mercializacién o a su representante local utilizando los datos de contacto que encontrara al final de este
prospecto, 0 mediante su sistema nacional de notificacion:

Tarjeta verde: http://bit.ly/tarjeta_verde
0
NOTIFICAVET: https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion

Uncién dorsal puntual.
Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una dosificacion
correcta.

Esquema de dosificacion:
Las dosis minimas recomendadas son de 10 mg/kg peso corporal de imidacloprid, y 2,5 mg/kg peso corporal
de moxidectina, equivalentes a 0,1 ml/kg de peso corporal del medicamento veterinario.



http://bit.ly/tarjeta_verde
https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

Para el tratamiento o la prevencion de infestaciones por los parasitos indicados para el uso de este medica-
mento veterinario, la necesidad y frecuencia de repeticion del (los) tratamiento(s) deben basarse en el ase-
soramiento profesional y tener en cuenta la situacion epidemioldgica local y el estilo de vida del animal.

Peso del perro| Tamario de pipeta a utilizar | Volumen | Imidacloprid Moxidectina
(ka) (ml) (mg/kg pc) (mg/kg pc)

<4Kkg Prinovox para perros pequefios 04 minimo de 10 | minimo de 2,5
> 4-10 kg Prinovox para perros medianos 1,0 10-25 2,5-6,25
> 10-25 kg Prinovox para perros grandes 2,5 10-25 2,5-6,25
>25-40 kg | Prinovox para perros muy gran- 4,0 10-16 2,54

des
> 40 kg usar la combinacién adecuada de pipetas

Tratamiento y prevencion de las pulgas (Ctenocephalides felis)

Un tratamiento previene la infestacién futura por pulgas durante 4 semanas. Las pupas existentes en el
entorno pueden emerger durante 6 semanas o0 mas después de iniciado el tratamiento, dependiendo de las
condiciones climaticas. En consecuencia, puede ser necesario combinar este medicamento veterinario con
otros tratamientos dirigidos al ambiente, para asi romper el ciclo de vida de la pulga en el entorno. De este
modo, se puede lograr una disminucion mas rapida de la poblacién de pulgas en el hogar.

El medicamento veterinario debe administrarse cada mes cuando se usa como parte de la estrategia de
tratamiento de la dermatitis alérgica por picadura de pulgas.

Tratamiento de la infestacion por piojos masticadores (Trichodectes canis)
Debe administrarse una sola dosis del medicamento veterinario. Dado que algunos animales pueden reque-
rir un segundo tratamiento, se recomienda un examen veterinario 30 dias después del primero.

Tratamiento de la infestacion por acaros de los oidos (Otodectes cynotis)

Debe administrarse una sola dosis del medicamento veterinario. Antes de cada tratamiento, retirar las cos-
tras desprendidas del canal auditivo externo. Dado que algunos animales pueden requerir un segundo tra-
tamiento, se recomienda un examen veterinario 30 dias después del primero. No aplicar directamente en el
canal auricular.

Tratamiento de la sarna sarcoptica (causada por Sarcoptes scabei var. canis)
Debe administrarse una sola dosis dos veces, con un intervalo de 4 semanas.

Tratamiento de la demodicosis (causada por Demodex canis)

La administracién de una sola dosis cada 4 semanas, durante un periodo de 2 a 4 meses, es eficaz frente a
Demodex canis y mejora de manera importante los signos clinicos, particularmente en casos leves y mode-
rados. En casos especialmente graves, puede requerirse un tratamiento mas frecuente y prolongado. Para
conseguir la mejor respuesta posible en estos casos graves, aplicar el medicamento veterinario una vez por
semana durante un periodo de tiempo mas largo, a criterio del veterinario. En todos los casos, es necesario
continuar el tratamiento hasta que los raspados de piel sean negativos en, al menos, 2 meses consecutivos.
El tratamiento debe interrumpirse en aquellos perros que no muestren mejoria o descenso en el recuento de
acaros, tras 2 meses de tratamiento. En estos casos, administrar un tratamiento alternativo. Consulte a su
veterinario.

La demodicosis es una enfermedad multifactorial y, siempre que sea posible, es aconsejable tratar también,
de modo apropiado, cualquier enfermedad subyacente.

Prevencion de la dirofilariosis (D. immitis)

Los perros de zonas endémicas de Dirofilaria immitis, o aquellos que hayan viajado a zonas endémicas,
pueden estar infectados con adultos del parasito. Por tanto, antes de comenzar el tratamiento con el medi-
camento veterinario, debe tenerse en cuenta lo indicado en la seccion “Advertencias especilaes”.




Para la prevencion de la dirofilariosis, el medicamento veterinario se aplicara a intervalos mensuales regu-
lares durante la época del afio en que existen mosquitos (huéspedes intermediarios que transportan y trans-
miten las larvas de D. immitis). EI medicamento veterinario puede administrarse durante todo el afio. La
primera dosis puede administrarse después de la primera posible exposicion a los mosquitos, pero no mas
de un mes tras esta exposicién. El tratamiento debe continuarse a intervalos mensuales regulares hasta 1
mes después de la Ultima exposicidn a los mosquitos. Para establecer una rutina de tratamiento, se reco-
mienda aplicar el mismo dia o fecha de cada mes. Cuando sustituya a otro medicamento veterinario para
prevencion de dirofilariosis, en un programa de prevencion de esta infeccion, la primera dosis del medica-
mento veterinario se administrara en el plazo de un mes a partir de la tltima dosis de la medicacion anterior.

En zonas no endémicas, no debe existir riesgo en los perros de tener el parasito. En consecuencia, pueden
tratarse sin ninguna precaucion especial.

Prevencion de la dirofilariosis cutdnea (D. repens)

Para la prevencion de la dirofilariosis cutanea, el medicamento veterinario se aplicara a intervalos mensua-
les regulares durante la época del afio en que existen mosquitos (huéspedes intermediarios que transportan
y transmiten las larvas de D. repens). El medicamento veterinario puede administrarse durante todo el afio
0, por lo menos, 1 mes antes de la primera exposicion prevista a los mosquitos. El tratamiento debe conti-
nuarse a intervalos mensuales regulares hasta 1 mes después de la Gltima exposicion a los mosquitos. Para
establecer una rutina de tratamiento, se recomienda aplicar el mismo dia o fecha de cada mes.

Tratamiento de microfilarias (D. immitis)
El medicamento veterinario debe administrarse una vez al mes durante dos meses consecutivos.

Tratamiento de la dirofilariosis cutdnea (estadios adultos de Dirofilaria repens)
El medicamento veterinario debe administrarse una vez al mes durante seis meses consecutivos.

Reduccion de microfilarias (D. repens)
El medicamento veterinario debe administrarse una vez al mes durante cuatro meses consecutivos.

Tratamiento y prevencion de la infeccidn por Angiostrongylus vasorum

Debe administrarse una sola dosis. Dado que algunos animales pueden requerir un segundo tratamiento, se
recomienda un examen veterinario 30 dias después del primero.

En areas endémicas, una aplicacion periddica mensual prevendra la angiostrongilosis y la infeccién patente
por Angiostrongylus vasorum.

Tratamiento de la infeccidn por Crenosoma vulpis
Debe administrarse una sola dosis.

Prevencién de la espirocercosis (Spirocerca lupi)
El medicamento veterinario debe administrarse una vez al mes.

Tratamiento de Eucoleus (sin. Capillaria) boehmi (adultos)
El medicamento veterinario debe administrarse una vez al mes durante dos meses consecutivos. Se reco-
mienda prevenir la autocoprofagia entre las dos aplicaciones, para proteger de una posible reinfeccion.

Tratamiento del verme ocular Thelazia callipaeda (adultos)
Debe administrarse una sola dosis del medicamento veterinario.

Tratamiento de las infecciones por ascéridos, ancilostomas y triciridos (Toxocara canis, Ancylostoma
caninum, Uncinaria stenocephala, Toxascaris leonina y Trichuris vulpis)

En zonas endémicas de Dirofilaria immitis, el tratamiento mensual puede disminuir de modo significativo
el riesgo de reinfeccion por los respectivos ascéridos, ancilostomas y triciridos. En zonas no endémicas de
Dirofilaria immitis, el medicamento veterinario puede utilizarse como parte de un programa estacional
preventivo contra pulgas y nematodos gastrointestinales.




Estudios efectuados demuestran que, el tratamiento mensual de los perros, previene infestaciones causadas
por Uncinaria stenocephala.

9. Instrucciones para una correcta administracion

Sélo para uso externo.

Extraiga una pipeta del envase. A continuacion, sujete la pipeta en posicion vertical, gire y retire el tapon.
Use el tapon al revés para girar y retirar el precinto de la pipeta, tal y como se indica.

N

Para perros de hasta 25 kg:

Con el perro de pie, separe el pelo entre las escapulas, hasta que la piel sea visible. Siempre que sea posible,
apliquese unicamente sobre piel no dafiada. Coloque la punta de la pipeta sobre la piel y presione la pipeta
con firmeza varias veces, para vaciar su contenido directamente sobre la piel.

I e W T
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Para perros de mas de 25 kg:

Para una facil aplicacion el perro deberé estar de pie. Debe aplicarse todo el contenido de la pipeta, repartido
de manera uniforme en 3 0 4 puntos sobre la linea dorsal del animal, desde la zona escapular hasta la base
de la cola. En cada punto, separe el pelaje hasta que la piel sea visible. Siempre que sea posible, apliquese
Unicamente sobre piel no dafiada. Coloque la punta de la pipeta sobre la piel y presione la pipeta con
cuidado, para expulsar parte de su contenido directamente sobre la piel. No aplique una cantidad excesiva
de solucién en ningun punto, ya que parte del medicamento veterinario podria deslizarse por el costado del
animal.

10. Tiempos de espera

No procede.

11. Precauciones especiales de conservacion



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

No conservar a temperatura superior a 25 °C.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta y la caja
después de Exp. La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes indicado.

12. Precauciones especiales para la eliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domésticos.

Este medicamento veterinario no se debera verter en cursos de agua, puesto que el imidacloprid y la moxi-
dectina podrian resultar peligrosos para los peces y otros organismos acuaticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. Numeros de autorizacién de comercializacion y formatos

Prinovox 40 mg + 10 mg solucién para uncion dorsal puntual para perros pequefios
3540 ESP

Prinovox 100 mg + 25 mg solucion para uncidn dorsal puntual para perros medianos
3541 ESP

Prinovox 250 mg + 62,5 mg solucion para uncion dorsal puntual para perros grandes
3542 ESP

Prinovox 400 mg + 100 mg solucion para uncién dorsal puntual para perros muy grandes
3543 ESP

Formatos:
Caja que contiene 1, 2, 3, 4, 6 0 21 pipetas, en blisteres.
Cada pipeta contiene 0,4 ml, 1,0 ml, 2,5 ml 0 4,0 ml de solucion.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la ultima revision del prospecto
10/2025

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la Base de Datos de Medicamentos
de la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Datos de contacto

Titular de la autorizacion de comercializacion:
Elanco Animal Health GmbH,
Alfred-Nobel-Str. 50,

40789 Monheim, Alemania

Fabricante responsable de la liberacién del lote:
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH,
Projensdorfer Str. 324,

24106 Kiel, Alemania

Representantes locales y datos de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:
FATRO IBERICA, S.L.

Constitucion 1, planta baja 3

08960 Sant Just Desvern (Barcelona) Espafia

Tel.: +34 93 480 2277

Pueden solicitar mas informacidn sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al representante local
del titular de la autorizacion de comercializacion.

17. Informacion adicional

Imidacloprid es eficaz contra las fases larvarias de pulgas y las pulgas adultas. Las larvas de pulga que
puedan existir en el ambiente, son eliminadas tras el contacto con la mascota tratada con el medicamento
veterinario.

Moxidectina tiene accion persistente y, tras una sola aplicacion, protege a los perros contra la reinfeccion
por Dirofilaria immitis, Dirofilaria repens y Angiostrongylus vasorum durante 4 semanas.

Estudios sobre el comportamiento farmacocinético de moxidectina, después de aplicaciones multiples,
demuestran que, en perros, las concentraciones séricas en estado estacionario se alcanzan tras,
aproximadamente, 4 meses consecutivos de tratamiento.



