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PULSIX

40 mg/200 mg solucion spot-on para perros de mas de 1,5 kg hasta 4 kg
100 mg/500 mg solucion spot-on para perros de mas de 4 kg hasta 10 kg
250 mg/1.250 mg solucion spot-on para perros de mas de 10 kg hasta 25 kg
400 mg/2.000 mg solucion spot-on para perros de mas de 25 kg hasta 40 kg
600 mg/3.000 mg solucion spot-on para perros de mas de 40 kg hasta 60 kg

@ Prospecto

1. Denominacion del medicamento veterinario:

PULSIX 40 mg/200 mg solucién spot-on para perros de mas
de 1,5 kg hasta 4 kg

PULSIX 100 mg/500 mg solucién spot-on para perros de
mas de 4 kg hasta 10 kg

PULSIX 250 mg/1.250 mg solucién spot-on para perros de
mas de 10 kg hasta 25 kg

PULSIX 400 mg/2.000 mg solucién spot-on para perros de
mas de 25 kg hasta 40 kg

PULSIX 600 mg/3.000 mg solucién spot-on para perros de
mas de 40 kg hasta 60 kg

2. Composicion: Cada pipeta contiene:

Nombre del Tamaiio Principios activos Excipientes

medicamento de

veterinario pipeta | Imidaclo- | Perme- | Butilhidroxi- N-metil-

prid trina tolueno pirrolidona

PULSIX para,

gzr{";k";h";:fa 04ml | 400mg | 2000mg | 04mg | 193mg

Lkg'

PULSIX para,

gzrﬂzdheaggs 1,0ml | 100,0 mg | 500,0 mg 1,0 mg 482 mg

10 kg

PULSIX para

perros de mas 1.250,0

de 10 hasta 25mt | 250,0mg mg 25mg 1.206 mg

25 kg

PULSIX para

perros de mas 2.000,0

de 25 hasta 4,0ml | 400,0 mg mg 4,0mg 1.929 mg

40 kg

PULSIX para

perros de mas 3.000,0

gg ﬁ[’ hasta 6,0 ml 600,0 mg mg 6,0 mg 2.893 mg
9

Liquido transparente de color amarillo palido.
3. Especies de destino: Perros.

4. Indicaciones de uso: Para perros con o en riesgo de infes-
taciones mixtas por pulgas, piojos masticadores, garrapatas,
flebétomos, mosquitos y moscas de los establos. El medi-
camento veterinario sélo estd indicado cuando se requiere
su uso contra todas las especies de parasitos siguientes al
mismo tiempo. Para la prevencién y tratamiento de infes-
taciones por pulgas (Ctenocephalides canis, Ctenocephalides
felis) y para el tratamiento de las infestaciones por piojos
masticadores (Trichodectes canis) en perros. Las pulgas en el
perro mueren dentro del primer dia después de la aplicacion
del medicamento. Un tratamiento previene una posterior
infestacion por pulgas durante cuatro semanas. El medica-
mento veterinario puede utilizarse como parte de una estra-
tegia de tratamiento de la dermatitis alérgica por picadura
de pulgas (DAPP). El medicamento veterinario tiene eficacia
persistente como repelente y acaricida contra las infestacio-
nes por garrapatas (Rhipicephalus sanguineus e Ixodes ricinus
durante cuatro semanas y Dermacentor reticulatus durante
tres semanas). Al repeler y matar al vector Rhipicephalus
sanguineus, el medicamento veterinario reduce la probabili-
dad de transmision del patégeno Ehrlichia canis, reduciendo
asi el riesgo de ehrlichiosis canina. Se ha demostrado en
estudios que la reduccion del riesgo comienza a partir de
los tres dias de la aplicacion del medicamento veterinario
y que persiste durante cuatro semanas. Las garrapatas que
ya estén en el perro podrian no morir dentro de los dos pri-
meros dias después del tratamiento, por lo que podrian per-
manecer adheridas y visibles. Por tanto, en el momento del
tratamiento se recomienda retirar las garrapatas existentes
en el perro para prevenir que se adhieran e ingieran sangre.
Un tratamiento tiene un efecto repelente (anti-alimenta-
cion) 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 cuatro semanas.
Reduccidon del riesgo de infeccion por Leishmania infantum
a través de la transmision por flebotomos (Phlebotomus
perniciosus) durante un periodo de hasta tres semanas. El
efecto es indirecto debido a la actividad del medicamento
veterinario contra el vector.

5. Contraindicaciones: Al no disponer de datos, el medica-
mento no debe usarse en cachorros de menos de 7 semanas
de edad o en perros de menos de 1,5 kg de peso. No usar en
casos de hipersensibilidad a los principios activos o a alguno
de los excipientes. No usar en gatos (ver seccion 6 — Otras
precauciones).

6. Advertencias especiales:

Advertencias especiales: Un uso innecesario de antipar
proporcionadas en la ficha técnica puede aumentar la pre-
sion en la seleccion de resistencias y conducir a una eficacia
reducida. La decision de utilizar el medicamento veterinario
debe basarse en la confirmacion de la especie parasitaria 'y
la carga, o del riesgo de infestacidon basado en sus caracte-
risticas epidemioldgicas, para cada animal individual. Se han
descrito resistencias a la permetrina en pulgas, garrapatas
(Rhipicephalus sanguineus), moscas de los establos (Sto-
moxys calcitrans), mosquitos (Culex pipiens, Aedes aegypti) y
flebdtomos (P. papatasi). Para el uso de este medicamento
veterinario debe tenerse en cuenta la informacion local
sobre la susceptibilidad de los parasitos diana, cuando se
disponga de ella. Se recomienda investigar mas a fondo los
casos en que se sospeche resistencia, utilizando un método
de diagndstico adecuado. La resistencia confirmada debe
notificarse al titular de la autorizacion de comercializacion
o a las autoridades competentes. En ausencia de riesgo
de co-infestacion, debe utilizarse un producto de espectro
reducido. Puede suceder que una sola garrapata se adhiera
o un solo mosquito o flebdtomo pique al animal. Por esta
razon, no se puede excluir completamente la transmision de
enfermedades infecciosas por estos parasitos si las condi-
ciones del entorno son desfavorables. Se recomienda apli-
car el tratamiento al menos tres dias antes de la posible
exposicion a E. canis. Con respecto a E. canis, los estudios
han demostrado una reduccién del riesgo de ehrlichiosis
canina en perros expuestos a garrapatas Rhipicephalus san-
guineus infectadas con E. canis a partir de los tres dias de
la aplicacion del medicamento veterinario y persistiendo
durante cuatro semanas. La proteccién inmediata contra
las picaduras de fleb6tomos no estda documentada. Para la
reduccion del riesgo de infeccion por Leishmania infantum a
través de la transmision por flebétomos (P. perniciosus), los
perros tratados deben mantenerse en un entorno protegido
durante las primeras 24 horas después de la aplicacion
del tratamiento inicial. Debe considerarse la posibilidad
de que otro tipo de mascotas del mismo hogar puedan ser
una fuente de reinfeccion con pulgas, garrapatas o piojos, y
deberian ser también tratadas con un medicamento veteri-
nario adecuado. Para ayudar ain mas a reducir el nivel de
estos parasitos del entorno, se recomienda el empleo adi-
cional en el habitat del animal de un tratamiento adecuado
contra pulgas adultas y sus fases de desarrollo. El medica-
mento veterinario sigue siendo eficaz, aunque el animal se
moje. Sin embargo, debe evitarse la exposicién intensa y
prolongada al agua. En caso de una exposicion frecuente al
agua, la eficacia persistente puede verse reducida. En estos
casos, tratar de nuevo como maximo una vez por semana.
Cuando sea necesario lavar el perro con champu, se reco-
mienda hacerlo antes de la aplicacion de medicamento vete-
rinario o al menos dos semanas después, para una eficacia
optima del medicamento veterinario.

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las
especies de destino: 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 precaucion de administrar el medi-
camento veterinario correctamente, tal como se describe en
el apartado 9. En especial, debe evitarse que los animales
tratados u otros animales ingieran oralmente el medicamento
veterinario por lamido del punto de aplicacion. Consulte a
su veterinario antes de utilizar el medicamento en perros
enfermos o debilitados.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que
administre el medicamento veterinario a los animales: Este
medicamento veterinario contiene butilhidroxitolueno, que
puede provocar reacciones cutaneas locales (por ejemplo,
dermatitis de contacto) o irritacion de los ojos y las muco-
sas. En casos extremadamente raros, pueden observarse
irritaciones sensoriales pasajeras de la piel tales como hor-
migueo, escozor o adormecimiento. Medicamento veterina-
rio para perros de mas de 10 kg hasta 25 kg, medicamento
veterinario para perros de mas de 25 kg hasta 40 kg y medi-
camento veterinario para perros de mas de 40 kg hasta 60
kg: los estudios de laboratorio efectuados en conejos y ratas
con el excipiente N-metilpirrolidona han demostrado efectos
toxicos para el feto. El medicamento veterinario no debe
administrarse por mujeres embarazadas o con sospecha
de estarlo. Las mujeres en edad fértil deben llevar guantes
como equipo de proteccidn personal cuando manipulen el
medicamento veterinario. Evitar el contacto del medica-
mento veterinario con la piel, ojos o boca. No comer, beber
o fumar durante la aplicacion. No ingerir. Lavarse bien las
manos después del uso del medicamento veterinario. Para
evitar que los nifos puedan tener acceso a las pipetas, man-
tenga la pipeta en el embalaje original hasta el momento de
uso y elimine inmediatamente las pipetas utilizadas. En caso
de salpicadura accidental en la piel, lavar inmediatamente
con agua y jabon. Las personas con hipersensibilidad a la
permetrina deben evitar todo contacto con el medicamento
veterinario. En caso de contacto ocular accidental con el
medicamento veterinario, deben lavarse los ojos con agua
abundante. Si persiste la irritacidon en los ojos o en la piel,
acuda inmediatamente al médico y enséfele el prospecto
del medicamento veterinario. En caso de ingestion acciden-
tal consulte con un médico inmediatamente y muéstrele
el prospecto o la etiqueta. Los nifios no deben entrar en
contacto con los perros tratados durante al menos 12 horas
tras la aplicacion del medicamento veterinario. Esto puede
evitarse, por ejemplo, tratando a los animales por la noche.
No debe permitirse que los perros recién tratados duerman
junto con sus duenos, especialmente con nifos.
Precauciones especiales para la proteccion del medio
ambiente: Los medicamentos veterinarios que contienen
imidacloprid y permetrina son téxicos para las abejas. No
permitir bajo ninguna circunstancia que el perro entre en
contacto con ningun tipo de aguas superficiales hasta al
menos 48 horas después del tratamiento ya que el medica-
mento es dafino para los organismos acuaticos.

Otras precauciones: No usar en gatos.

Este medicamento veterinario es muy venenoso para los
gatos y podria ser fatal debido a la fisiologia especifica del
gato que es incapaz de metabolizar determinados compues-
tos, entre ellos la permetrina. Para prevenir que los gatos
accidentalmente se expongan al medicamento veterinario,
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 veterinario en el perro tratado.

En caso de que esto ocurriera, contacte inmediatamente
con su veterinario. El solvente del medicamento veterinario
en 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.

Gestacion y lactancia: No ha quedado demostrada la seguri-
dad del medicamento veterinario en perros durante la gesta-
cidn, la lactancia o en animales destinados a la reproduccion.
Los estudios de laboratorio efectuados en conejos y ratas
con el excipiente N-metilpirrolidona han demostrado eviden-
cias de efectos toxicos para el feto. Utilicese Unicamente de
acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el
veterinario responsable.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de inte-
raccion: Ninguna conocida.

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, anti-
dotos): No se han observado signos clinicos adversos en
cachorros sanos o en perros adultos tras la exposicion a
dosis 5 veces superior a la recomendada y tampoco en
cachorros cuyas madres fueron tratadas con 3 veces la
dosis recomendada del medicamento veterinario.

7. Acontecimientos adversos

Poco frecuentes
(1 a 10 animales por cada
1000 animales tratados):

Picor en el punto de aplicacion, cambios
en el pelo en el punto de aplicacion (p.ej.
pelaje mas graso).

Vémitos.

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

Eritema en el punto de aplicacion,
inflamacidn en el punto de aplicacion,
pérdida de pelo en el punto de aplicacion.
Diarrea.

Muy raros

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

Sensibilidad cutanea aumentada (el perro
se rasca o se frota la piel)'?.

Letargia®.

Agitacion'?3, inquietud’?3, gemidos'??, el
perro da vueltas'?3.

Hipersalivacion'??, disminucion de
apetito’?3.

Trastorno neurolégico

(p.ej. movimientos inestables, contraccion
muscular)'?3,

" Pasajero. 2 Resolucion espontanea. ® En perros susceptibles a la permetrina.

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 sintomas neuroldgicos tales como temblores
y letargia. El tratamiento debera ser sintomatico. No se
conoce antidoto especifico. La notificacion de acontecimien-
tos 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, pédngase en contacto, en primer lugar, con su veteri-
nario. También puede comunicar los acontecimientos adver-
sos al titular de la autorizacién de comercializacidn o al
representante local del titular de la autorizacion de comer-
cializacion utilizando los datos de contacto que encontrara
al final de este prospecto, o mediante su sistema nacional
de notificacion:

Tarjeta verde: https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medi-
camentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc
o Notificavet: https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/
Pages/CCAA.aspx

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion:
Uncidn dorsal puntual. Unicamente para uso externo. Una
dosificacion insuficiente del medicamento veterinario podria
resultar ineficaz y podria favorecer el desarrollo de resis-
tencias. La dosis minima recomendada es de: 10 mg/kg de
peso de imidacloprid y 50 mg/kg de peso de permetrina.
Esquema de dosificacion del medicamento veterinario:

Perros Vol Contenidode | |midacloprid | Permetrina
(kg peso) (ml) imidacloprid / | (mg/kg peso) | (mg/kg peso)
permetrina
>15<4 0,4 40 mg/200 mg 10-26 50-133
>4<10 1,0 100 mg/500 mg 10-25 50-125
>10<25 2,5 250 mg/1.250 mg 10-25 50-125
>25<40 4,0 400 mg/2.000 mg 10-16 50-80
> 40 <60 6,0 600 mg/3.000 mg 10-15 50-75

Para perros > 60 kg de peso debe utilizarse una combina-
cion adecuada de pipetas. 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. Para mantener al perro
protegido durante toda la estacion de fleb6tomos se debe
seguir estrictamente el tratamiento de forma continuada. En
el caso de las infestaciones por pulgas, garrapatas, mosqui-
tos y moscas de los establos, la necesidad y la frecuencia de
los re-tratamientos deben basarse en el consejo profesional
y tener en cuenta la situacion epidemioldgica local y el estilo
de vida del animal.

Modo de administracién: Extraer una pipeta del envase. Man-
tener la pipeta en posicidn vertical antes de abrirla. Se debe
girar el tapon una vuelta completa, en el sentido de las agu-
jas del reloj o en sentido contrario. El tapdn permanecera
en la pipeta; no es posible retirarlo. La pipeta esta abierta 'y
lista para su aplicacion. Todo el contenido de la pipeta debe

aplicarse sobre la piel del animal.
d | 7
&zw ~7Y.
_
Medicamento veterinario para perros de mas de 1,5 kg
hasta 4 kg y medicamento veterinario para perros de mas
de 4 kg hasta 10 kg: 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 firme-

mente la pipeta varias veces para depositar todo su conte-
nido directamente sobre la piel.

Medicamento veterinario para perros de mas de 10 kg hasta
25 kg, medicamento veterinario para perros de mas de 25
kg hasta 40 kg y medicamento veterinario para perros de
mas de 40 kg hasta 60 kg: Con el perro en posicion de pie,
aplicar todo el contenido de la pipeta repartido uniforme-
mente entre cuatro puntos sobre la linea dorsal del animal
desde la zona de los hombros hasta la base de la cola. Sepa-
rar 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 Unicamente sobre piel sana. Los ani-
males deben pesarse cuidadosamente antes del tratamiento.
No aplicar una cantidad excesiva de la solucion en un mismo
punto ya que podria deslizarse por el costado del perro.

10. Tiempos de espera: No procede.

11. Precauciones especiales de conservacion: Mantener fuera
de la vistay el alcance de los nifios. Este medicamento vete-
rinario no requiere condiciones especiales de conservacion.
No usar este medicamento veterinario después de la fecha
de caducidad que figura en la etiqueta después de Exp. La
fecha de caducidad se refiere al ultimo dia del mes indicado.

12. Precauciones especiales para la eliminacion: Los medi-
camentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas
residuales o mediante los vertidos domésticos. Este medi-
camento veterinario no se debera verter en cursos de agua,
puesto que la permetrina y el imidacloprid 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: Medica-
mento no sujeto a prescripcion veterinaria.

14. Numeros de autorizacion de comercializacion y formatos:
PULSIX para perros de mas de 1,5 kg hasta 4 kg: 4347 ESP
PULSIX para perros de mas de 4 kg hasta 10 kg: 4348 ESP
PULSIX para perros de mas de 10 kg hasta 25 kg: 4349 ESP
PULSIX para perros de mas de 25 kg hasta 40 kg: 4350 ESP
PULSIX para perros de mas de 40 kg hasta 60 kg: 4351 ESP
Tipo de envase: Pipeta de un solo uso de PP/aluminio/PP
laminado blanco cerrada con un tapon de polietileno.
Material del embalaje secundario:

Pipeta sin bolsita: Bandeja de cartén para guardar la(s) pipe-
ta(s) y una caja de carton.

Pipeta en bolsita individual: Bolsita(s) tricapa de PET/alumi-
nio/PP en caja de cartén.

Formatos: Caja de carton que contiene 1 pipeta de 0,4 ml, 1,0 ml,
2,5 ml, 4,0 ml o 6,0 ml con o sin bolsita. Caja de cartdn que
contiene 2 pipetas de 0,4 ml, 1,0 ml, 2,5 ml, 4,0 mlo 6,0 ml
con o sin bolsita. Caja de carton que contiene 3 pipetas de
0,4 ml, 1,0 ml, 2,5 ml, 4,0 ml o 6,0 ml con o sin bolsita. Caja
de cartdn que contiene 4 pipetas de 0,4 ml, 1,0 ml, 2,5 ml,
4,0 mlo 6,0 mlcon o sin bolsita. Caja de cartdn que contiene
6 pipetas de 0,4 ml, 1,0 ml, 2,5 ml, 4,0 ml o 6,0 ml con o sin
bolsita. Caja de carton que contiene 12 pipetas de 0,4 ml, 1,0 ml,
2,5ml, 4,0 ml o 6,0 ml con o sin bolsita. Caja de cartdn que
contiene 24 pipetas de 0,4 mL, 1,0 m{, 2,5 ml, 4,0 mlo 6,0 ml
con o sin bolsita. Es posible que no se comercialicen todos
los formatos.

15. Fecha de la ultima revision del prospecto: 10/2024
Encontrara informacion detallada sobre este medicamento
veterinario en la base de datos de medicamentos de la Unidn
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto:

Titular de la autorizacion de comercializacién y fabricante
responsable de la liberacidon del lote:

AB7 Santé

Chemin des Monges, 31450 Deyme, Francia

Representante local y datos de contacto para comunicar las
sospechas de acontecimientos adversos:

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeraldal19, 08950 Esplugues de Llobregat

(Barcelona) Espana, Tel: +34 934 706 270
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PULSIX

40 mg/200 mg Losung zum Auftropfen fiir Hunde tiber 1,5 kg bis 4 kg
100 mg/500 mg Losung zum Auftropfen fiir Hunde liber 4 kg bis 10 kg
250 mg/1250 mg Losung zum Auftropfen fiir Hunde tiber 10 kg bis 25 kg
400 mg/2000 mg Losung zum Auftropfen fiir Hunde liber 25 kg bis 40 kg
600 mg/3000 mg Losung zum Auftropfen fiir Hunde liber 40 kg bis 60 kg

@D Packungsbeilage

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels:

PULSIX 40 mg/200 mg Losung zum Auftropfen fiir Hunde
Uber 1,5 kg bis 4 kg

PULSIX 100 mg/500 mg Lésung zum Auftropfen fir Hunde
Uber 4 kg bis 10 kg

PULSIX 250 mg/1250 mg Losung zum Auftropfen fiir Hunde
lber 10 kg bis 25 kg

PULSIX 400 mg/2000 mg Losung zum Auftropfen fiir Hunde
lber 25 kg bis 40 kg

PULSIX 600 mg/3000 mg Losung zum Auftropfen fiir Hunde
lber 40 kg bis 60 kg

2. Zusammensetzung: Jede Pipette enthalt:

Trachtigkeit und Laktation: Die Unbedenklichkeit des Tier-
arzneimittels wurde bei Hunden wahrend der Trachtigkeit
oder Laktation oder bei Tieren, die zur Zucht bestimmt sind,
nicht nachgewiesen. Laborstudien an Kaninchen und Ratten
mit dem Hilfsstoff N-Methylpyrrolidon ergaben Hinweise auf
fetotoxische Wirkungen. Nur geman der Nutzen-Risiko-Be-
wertung durch den behandelnden Tierarzt anwenden.
Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen: Nicht bekannt.

Uberdosierung: Bei gesunden Welpen oder erwachsenen
Hunden, die einer 5-fachen Uberdosis ausgesetzt waren, oder
bei Welpen, deren Miitter mit einer 3-fachen Uberdosierung
des Tierarzneimittels behandelt wurden, wurden keine nach-
teiligen klinischen Zeichen beobachtet.

Hellgelbe, klare Flissigkeit.
3. Zieltierart: Hund.

4. Anwendungsgebiete: Bei Vorliegen oder dem bestehenden
Risiko einer Mischinfestation mit Flohen, Lausen, Zecken,
Sandfliegen, Miicken und Stechfliegen bei Hunden. Das Tier-
arzneimittel ist nur anzuwenden, wenn eine gleichzeitige
Anwendung gegen alle folgenden Parasitenarten erforderlich
ist. Zur Behandlung und Vorbeugung von Flohbefall (Cteno-
cephalides canis, Ctenocephalides felis) sowie von Haarlingen
(Trichodectes canis). Die am Hund befindlichen Flohe wer-
den innerhalb eines Tages nach Behandlung abgetatet. Eine
einmalige Behandlung bietet vier Wochen Schutz vor erneu-
tem Flohbefall. Das Tierarzneimittel kann im Rahmen einer
Strategie zur Behandlung der allergischen Flohdermatitis
verwendet werden. Das Tierarzneimittel hat eine anhaltende
akarizide und repellierende Wirkung gegen Zeckenbefall (Rhi-
picephalus sanguineus und Ixodes ricinus fiir vier Wochen,
Dermacentor reticulatus fiir drei Wochen). Durch die repellie-
rende Wirkung und Abtotung des Zeckenvektors Rhipicephalus
sanguineus verringert das Tierarzneimittel die Wahrschein-
lichkeit der Ubertragung des Erregers Ehrlichia canis und
reduziert damit das Risiko der Ehrlichiose beim Hund. Studien
haben gezeigt, dass das verminderte Risiko bereits am dritten
Tag nach der Anwendung des Tierarzneimittels einsetzt und
vier Wochen lang anhalt. Zecken, die sich bereits auf dem
Hund befinden, werden moglicherweise nicht innerhalb von
zwei Tagen nach der Behandlung abgetotet, sondern konnen
haften bleiben und sichtbar sein. Es wird daher empfohlen,
Zecken, die sich zum Zeitpunkt der Behandlung bereits auf
dem Hund befinden, zu entfernen, um ein Anheften und Blut-
saugen zu verhindern. Eine einmalige Behandlung bietet eine
repellierende (anti-feeding = die Blutmahlzeit verhindernde)
Wirkung gegen Sandfliegen (Phlebotomus papatasi fir zwei
Wochen und Phlebotomus perniciosus fir drei Wochen), gegen
Stechmiicken (Aedes aegypti fiir zwei Wochen und Culex
pipiens fur vier Wochen) sowie gegen Stechfliegen (Stomoxys
calcitrans) fur vier Wochen. Verringerung des Risikos einer
Infektion mit Leishmania infantum durch die Ubertragung von
Sandmiicken (Phlebotomus perniciosus) fir bis zu 3 Wochen.
Die Wirkung ist indirekt auf die Aktivitat des Tierarzneimittels
gegen den Vektor zuriickzufihren.

5. Gegenanzeigen: In Ermangelung verfligbarer Daten sollte
das Tierarzneimittel nicht bei Welpen im Alter von weniger
als 7 Wochen oder Hunden mit einem Gewicht von 1,5 kg
oder weniger angewendet werden. Nicht anwenden bei Uber-
empfindlichkeit gegen einen der Wirkstoffe oder einen der
sonstigen Bestandteile. Nicht bei Katzen anwenden. (Siehe
Abschnitt 6 — Sonstige VorsichtsmaBnahmen.)

6. Besondere Warnhinweise:

Besondere Warnhinweise: Eine unndtige oder von den Vor-
gaben der Fachinformation abweichende Anwendung von
Antiparasitika kann den Resistenzselektionsdruck erhohen
und zu einer verminderten Wirksamkeit fiihren. Die Entschei-
dung Uber die Anwendung des Tierarzneimittels sollte auf
dem Nachweis der Parasitenspezies und der Befallsstarke
bzw. des Infektionsrisikos, welches auf den epidemiologi-
schen Besonderheiten jedes Einzeltieres basiert, beruhen.
Resistenzen gegen Permethrin wurden bei Fléhen, Zecken
(Rhipicephalus sanguineus), Stechfliegen (Stomoxys calcitrans),
Stechmiicken (Culex pipiens, Aedes aegypti) und Sandmi-
cken (P. papatasi) nachgewiesen. Bei der Anwendung dieses
Tierarzneimittels sollten die lokalen Informationen iber die
Empfindlichkeit der Zielparasiten beriicksichtigt werden,
sofern sie vorliegen. Es wird empfohlen, Falle von Resistenz-
verdacht mit einer geeigneten Diagnosemethode weiter zu
untersuchen. Bestatigte Resistenzen sollten dem Zulassungs-
inhaber oder den zustdandigen Behorden gemeldet werden.
Besteht kein Risiko einer Koinfektion mit Flohen, Zecken und/
oder Sandmiicken, sollte ein Tierarzneimittel mit schmalem
Wirkungsspektrum verwendet werden. Das Ansaugen einzel-
ner Zecken oder das Stechen einzelner Sandmiicken oder
Stechmiicken ist moglich. Daher kann die Ubertragung von
Infektionskrankheiten durch diese Parasiten bei unglinstigen
Bedingungen nicht véllig ausgeschlossen werden. Es wird
empfohlen, die Behandlung mindestens drei Tage vor der
erwarteten Exposition gegeniiber E. canis durchzufiihren. In
Bezug auf E. canis haben Studien gezeigt, dass das Risiko
einer Ehrlichiose bei Hunden, die mit E. canis infizierten Rhi-
picephalus sanguineus-Zecken ausgesetzt waren, beginnend
vom dritten Tag nach der Anwendung des Tierarzneimittels
sinkt, dieses verminderte Risiko halt vier Wochen lang an.
Ein unmittelbarer Schutz gegen Stiche durch Sandmdiicken ist
nicht nachgewiesen. Zur Verringerung des Infektionsrisikos
mit dem durch Sandmiicken (P. perniciosus) Ubertragenden
Erreger Leishmania infantum, sollten behandelte Hunde in
den ersten 24 Stunden nach der ersten Anwendung in einer
geschiitzten Umgebung gehalten werden. Die Maglichkeit,
dass andere im gleichen Haushalt lebende Tiere eine Quelle
fuir eine Reinfektion mit Flohen, Zecken oder Haarlingen sein
konnen, sollte berlicksichtigt werden. Diese Tiere sollten
gegebenenfalls mit einem geeigneten Tierarzneimittel behan-
delt werden. Um die Belastung in der Umgebung weiter zu
verringern, wird die zusatzliche Umgebungsbehandlung mit
einem geeigneten Mittel gegen erwachsene Flohe und ihre
Entwicklungsstadien empfohlen. Das Tierarzneimittel ist auch
dann noch wirksam, wenn das Tier nass wird. Ein langerer
und intensiver Kontakt mit Wasser ist jedoch zu vermeiden.
Bei haufigem Wasserkontakt kann die Langzeitwirkung beein-
trachtigt sein. In solchen Fallen sollte die Behandlung nicht
ofter als einmal pro Woche wiederholt werden. Soll der Hund
mit Shampoo gewaschen werden, muss dies entweder vor
der Anwendung des Tierarzneimittels oder friihestens zwei
Wochen danach erfolgen, um die bestmdgliche Wirksamkeit
des Tierarzneimittels zu gewahrleisten.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwen-
dung bei den Zieltierarten: Es sollte darauf geachtet werden,
dass der Inhalt der Pipette nicht mit den Augen oder dem
Maul der Hunde in Beriihrung kommt. Es sollte darauf geach-
tet werden, dass das Tierarzneimittel korrekt verabreicht
wird, wie in Abschnitt 9 beschrieben. Insbesondere sollte
eine orale Aufnahme durch Belecken der Applikationsstelle
durch behandelte oder in Kontakt stehende Tiere vermieden
werden. Konsultieren Sie Ihren Tierarzt, bevor Sie das Tierarz-
neimittel bei kranken und geschwachten Hunden anwenden.
Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender: Die-
ses Tierarzneimittel enthalt Butylhydroxytoluol, das lokale
Hautreaktionen (z. B. Kontaktdermatitis) oder Reizungen der
Augen und Schleimhaute hervorrufen kann. Die haufigsten
klinischen Symptome, die in extrem seltenen Fallen auftre-
ten konnen, sind voribergehende sensorische Reizungen der
Haut wie Kribbeln, Brennen oder Taubheit. Tierarzneimittel
fir Hunde tber 10 kg bis 25 kg, liber 25 kg bis 40 kg und uber
40 kg bis 60 kg: Laborstudien an Kaninchen und Ratten mit
dem Hilfsstoff N-Methylpyrrolidon haben fetotoxische Wir-
kungen gezeigt. Schwangere Frauen oder Frauen, bei denen
der Verdacht auf eine Schwangerschaft besteht, sollten das
Tierarzneimittel nicht verabreichen. Frauen im gebarfahigen
Alter sollten beim Umgang mit Tierarzneimitteln personliche
Schutzausristung, wie z. B. Handschuhe, tragen. Vermeiden
Sie den Kontakt des Tierarzneimittels mit Ihrer Haut, lhren
Augen oder lhrem Mund. Wahrend der Anwendung sollten
Sie nicht essen, trinken und rauchen. Nicht zum Einnehmen.
Waschen Sie sich nach der Anwendung des Produkts griind-
lich die Hande. Um zu verhindern, dass Kinder Zugang zu
den Pipetten erhalten, bewahren Sie sie bis zur Anwendung
in der Originalverpackung auf und entsorgen Sie gebrauchte
Pipetten sofort. Wenn Sie versehentlich etwas auf |hre Haut
verschiitten, waschen Sie es sofort mit Wasser und Seife ab.
Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Perme-
thrin sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.
Falls das Tierarzneimittel versehentlich in die Augen gelangt,
sollten die Augen griindlich mit Wasser ausgespult werden.
Wenn die Haut- oder Augenreizung anhalt, suchen Sie sofort
einen Arzt auf und zeigen Sie dem Arzt die Packungsbeilage.
Im Falle einer unbeabsichtigten Einnahme ist sofort ein Arzt
aufzusuchen und die Packungsbeilage oder das Etikett vor-
zulegen. Behandelte Hunde diirfen mindestens 12 Stunden
nach der Verabreichung des Tierarzneimittels nicht ange-
fasst werden, insbesondere nicht von Kindern. Es wird daher
empfohlen, die Hunde z. B. abends zu behandeln. Hunden, die
kirzlich behandelt wurden, sollte nicht erlaubt werden, bei
ihren Besitzern, insbesondere Kindern, zu schlafen.
Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Umweltschutz: Pro-
dukte, die Imidacloprid und Permethrin enthalten, sind giftig fir
Honigbienen. Da das Tierarzneimittel fiir Wasserorganismen
schadlich ist, miissen behandelte Hunde nach der Behandlung
mindestens 48 Stunden lang von allen Arten von Oberflachen-
gewassern ferngehalten werden.

Sonstige VorsichtsmaBnahmen: Nicht bei Katzen anwenden.
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Dieses Tierarzneimittel ist fiir Katzen hochgiftig. Wegen ihrer
besonderen Physiologie konnen Katzen bestimmte Substanzen,
darunter auch Permethrin, nicht abbauen, was fiir sie todlich
sein kann. Um zu vermeiden, dass Katzen versehentlich mit
dem Tierarzneimittel in Beriihrung kommen, sind behandelte
Hunde von Katzen getrennt zu halten, bis die Anwendungs-
stelle getrocknet ist. Es ist unbedingt darauf zu achten, dass
Katzen die Anwendungsstelle eines mit diesem Tierarznei-
mittel behandelten Hundes nicht putzen. In diesem Fall ist
unverzliglich ein Tierarzt zu konsultieren. Das Losungsmittel im
Spot-on-Tierarzneimittel kann auf bestimmten Materialien wie
Leder, Stoffen, Kunststoffen und beschichteten Oberflachen
Flecken hinterlassen. Die Applikationsstelle sollte getrocknet
sein, bevor sie mit diesen Materialien in Beriihrung kommt.

7. Nebenwirkungen
Bezeichnung | Pipetten- Wirkstoffe Sonstige Bestandteil
des Tierarz- gréfe N Gelegentlich Juckreiz an der Applikationsstelle,
neimittels Imidaclo- | Perme- | Butylhydro- | N-Methyl- (1 bis 10 Tiere / 1.000 Fellverdanderungen an der Applikationsstelle
prid thrin xytoluol pyrrolidon behandelte Tiere): (z. B. fettiges Fell). Erbrechen.
PULSIX fur Selten Rétung an der Applikationsstelle, Entziindung
Hunde iber 040mlL | 40,0mg | 200,0 mg 0,4 mg 193 mg (1 bis 10 Tiere / 10.000 an der Applikationsstelle, Haarausfall an der
1,5 kg bis 4 kg behandelte Tiere): Applikationsstelle.
Diarrhoe.
PULSIX fiir
Hunde iber 1,0ml | 100,0 mg | 500,0 mg 1.0 mg 482 mg Sehr selten Erhohte Hautempfindlichkeit (Kratzen und
4 kg bis 10 kg (<1 Tier pro 10.000 Reiben) "2,
- Behandelte, Lethargie?.
PULSIX far 1250,0 einschlieBlich Erregung’?3, Unruhe'?3, Jaulen'?3, Wélzen'23,
Hunde Gber 25ml | 250,0 mg mgl 2,5mg 1206 mg Einzelberichte): Hypersalivation, verringerter Appetit'22.
10 kg bis 25 kg Neurologische Stérung (z. B. abnorme
Bewegungen, Zuckungen) %3,
PULSIX fiir 20000
Hunde iiber 4,0ml | 400,0 mg . 4,0 mg 1929 mg
25 kg bis 40 kg mg "voriibergehend
Zselbst auflésend
PULSIX fiir 3 3 bei Hunden, die auf Permethrin empfindlich reagieren
Hunde iber | 6,0ml | 600,0mg | 30000 60mg | 2893 mg . ) )
40 kg bis 60 kg mg Vergiftungen nach versehentlicher oraler Aufnahme sind

bei Hunden unwahrscheinlich, konnen aber in sehr selte-
nen Fallen auftreten. In diesem Fall konnen neurologische
Symptome wie Tremor (Zittern) und Lethargie auftreten.
Die Behandlung sollte symptomatisch erfolgen. Es gibt
kein spezifisches Gegenmittel. Die Meldung von Neben-
wirkungen ist wichtig. Sie ermoglicht die kontinuierliche
Uberwachung der Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels.
Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei lhrem Tier feststel-
len, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht
gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst lhrem Tierarzt mit. Sie
konnen Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber
oder den ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers unter
Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungs-
beilage oder iber Ihr nationales Meldesystem melden. Die
Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt an das
Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicher-
heit (BVL) zu senden. Meldebdgen und Kontaktdaten des BVL
sind auf der Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden
oder kénnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert wer-
den. Fiir Tierarzte besteht die Moglichkeit der elektronischen
Meldung auf der oben genannten Internetseite.

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwen-
dung: Zum Auftropfen. Nur fiir die dauBere Anwendung. Eine
Unterdosierung konnte zu einer verminderten Wirksamkeit
flhren und die Entwicklung von Resistenzen begiinstigen. Die
empfohlene minimale Dosierung lautet: 10 mg/kg Korperge-
wicht Imidacloprid und 50 mg/kg Korpergewicht Permethrin.

Dosierungsschema fiir das Tierarzneimittel:

Hunde (kg | Volumen Gehalt an Imidacloprid Permethrin
Koérpergewicht)| (ml) Imidacloprid / mg/kg (mg/kg
Permethrin  |Kérpergewicht) Kérpergewicht)
>15 <4 0,4 40 mg/200 mg 10-26 50-133
>4<10 1,0 100 mg/500 mg 10-25 50-125
>10<25 2,5 250 mg/1250 mg 10-25 50-125
>25<40 4,0 400 mg/2000 mg 10-16 50 -80
>40 <60 6,0 600 mg/3000 mg 10-15 50-75

Bei Hunden lber 60 kg sollte eine geeignete Kombination
von Pipetten unterschiedlicher GroBen verwendet werden.
Bei Befall mit Haarlingen wird 30 Tage nach Behandlung eine
Uberprifung des Behandlungserfolges durch den Tierarzt
empfohlen, da bei einigen Tieren eine zweite Behandlung
notwendig sein kann. Um einen Hund wahrend der gesam-
ten Sandfliegensaison zu schiitzen, sollte die Behandlung
kontinuierlich fortgesetzt werden. Bei Floh-, Zecken-, Stech-
miicken- und Stechfliegenbefall sollte die Notwendigkeit
und Haufigkeit von Wiederholungsbehandlung(en) auf der
Grundlage einer fachlichen Beratung und unter Berlick-
sichtigung der lokalen epidemiologischen Situation und der
Lebensweise des Tieres entschieden werden.

Methode zur Verabreichung: Nehmen Sie eine Pipette aus
der Packung. Halten Sie die Applikatorpipette beim Offnen
in aufrechter Position. Der Verschluss sollte einmal voll-
standig im Uhrzeigersinn oder gegen den Uhrzeigersinn
gedreht werden. Die Kappe bleibt an der Pipette und kann
nicht abgenommen werden. Die Pipette ist gedffnet und
bereit zur Anwendung. Der gesamte Inhalt der Pipette muss
vollstandig auf die Haut des Tieres aufgetragen werden.
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Tierarzneimittel fiir Hunde iiber 1,5 kg bis 4 kg und Uber 4 kg
bis 10 kg: Wahrend der Hund stillsteht, teilen Sie das Fell
zwischen den Schulterblattern, bis die Haut sichtbar wird.

Setzen Sie die Pipettenspitze auf die Haut und driicken Sie
mehrmals fest, um den Inhalt direkt auf die Haut abzugeben.

Tierarzneimittel fiir Hunde liber 10 kg bis 25 kg, iber 25 kg bis
40 kg und iiber 40 kg bis 60 kg: Wahrend der Hund stillsteht,
tragen Sie den gesamten Inhalt der Pipette gleichmaBig
auf vier Stellen entlang der Oberseite des Riickens von den
Schultern bis zum Ansatz der Rute auf. An jeder Stelle teilen
Sie das Fell, bis die Haut sichtbar ist. Setzen Sie die Spitze
der Pipette auf die Haut und driicken Sie sanft, um einen Teil
der Losung auf die Haut abzugeben. Tragen Sie nicht zu viel
Losung auf eine Stelle auf, da dies dazu fiihren kann, dass
ein Teil der Losung an den Seiten des Hundes herunterlauft.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung: Nur fiir die auBere
Anwendung. Nur auf unbeschadigter Haut anwenden. Die
Tiere sollten vor der Behandlung genau gewogen werden.
Tragen Sie nicht zu viel Losung auf eine Stelle auf, da dies
dazu fiihren kann, dass ein Teil der Losung an den Seiten des
Hundes herunterlauft.

10. Wartezeiten: Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungshinweise: Arzneimittel unzugang-
lich fur Kinder aufbewahren. Fir dieses Tierarzneimittel sind
keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich. Sie
dirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett
angegebenen Verfalldatum nach ,Exp.” nicht mehr anwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

12. Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung:
Das Tierarzneimittel darf nicht in Gewasser gelangen, da
Permethrin/Imidacloprid eine Gefahr fiir Fische und andere
Wasserorganismen darstellen kann. Nicht aufgebrauchte
Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammel-
stellen abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem
Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher
Zugriff auf diese Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel
dirfen nicht mit dem Abwasser bzw. liber die Kanalisation
entsorgt werden. Diese MaBnahmen dienen dem Umwelt-
schutz. Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht
mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln: Tierarzneimittel, das
nicht der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgréfen:

Pulsix fir Hunde tber 2,5 kg bis 4 kg: V7006978.00.00
Pulsix fir Hunde lber 4 kg bis 10 kg: V7006979.00.00

Pulsix fir Hunde tber 10 kg bis 25 kg: V7006980.00.00
Pulsix fiir Hunde tber 25 kg bis 40 kg: V7006981.00.00
Pulsix fir Hunde tber 40 kg bis 60 kg: V7006982.00.00

Art des Behalters: Eine weifle laminierte PP/Aluminium/
PP-Pipette mit einer Polyethylenkappe.

Das Material der Sekundarverpackung:

Pipette ohne Beutel: Eine Pappschale zur Aufnahme der
Pipette(n) sowie ein Umkarton.

Einzeln verpackte Pipette: Dreischichtige(r) PET/Aluminium/
PP-Beutel, verpackt in einem Umkarton.

PackungsgréBen: Ein Umkarton mit 1 Pipette von 0,4 ml,
1,0 ml, 2,5 ml, 4,0 ml oder 6,0 ml mit oder ohne Beutel. Ein
Umkarton mit 2 Pipetten von 0,4 ml, 1,0 ml, 2,5 ml, 4,0 ml oder
6,0 ml mit oder ohne Beutel. Ein Umkarton mit 3 Pipetten von
0,4 ml, 1,0 ml, 2,5 ml, 4,0 ml oder 6,0 ml mit oder ohne Beu-
tel. Ein Umkarton mit 4 Pipetten von 0,4 ml, 1,0 ml, 2,5 ml,
4,0 ml oder 6,0 ml mit oder ohne Beutel. Ein Umkarton mit 6
Pipetten von 0,4 ml, 1,0 ml, 2,5 ml, 4,0 ml oder 6,0 ml mit oder
ohne Beutel. Ein Umkarton mit 12 Pipetten von 0,4 ml, 1,0 ml,
2,5 ml, 4,0 ml oder 6,0 ml mit oder ohne Beutel. Ein Umkarton
mit 24 Pipetten von 0,4 ml, 1,0 m(, 2,5 ml, 4,0 ml oder 6,0 ml
mit oder ohne Beutel. Es werden moglicherweise nicht alle
PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage:
10/2024

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in
der Produktdatenbank der Europdischen Union verfligbar
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktangaben:

Zulassungsinhaber und fiir die Chargenfreigabe verant-
wortlicher Hersteller:

AB7 Santé, Chemin des Monges, 31450 Deyme, Frankreich
Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermute-
ter Nebenwirkungen:

aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9, 48308 Senden-Bdsensell, Deutschland

Tel: +49 2536 3302-0

Mitvertreiber:

aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9, 48308 Senden-Bdsensell, Deutschland

Falls weitere Informationen lber das Tierarzneimittel
gewlinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen
Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Apothekenpflichtig ' sT0
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