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LIVISTO

SIMBIA

1,25 g + 0,56 g collar medicamentoso para perros de hasta 8 kg
4,50 g + 2,03 g collar medicamentoso para perros de mas de 8 kg

@ prospecto

1. Denominacién del medicamento veterinario
Simbia 1,25 g + 0,56 g collar medicamentoso para perros de hasta 8 kg{(
Simbia 4,50 g +2,03 g collar medicamentoso para perros de mds de 8 kg

2. Composicién
Cada collar contiene:

Interaccion con otros medicamentos ?, otras formas de interaccin: Ninguna conocida.
Sobredosificacion: Debido a la naturaleza del collar medicamentoso, es improbable que ocurra una
sobredosis, por lo que no se esperan s(iignos de sobredosis. En el caso improbable de que el animal
ingiera un collar medicamentoso, podrian presentarse sintomas gastrointestinales leves (p. ej.,
heces blandas).

Incompatibilidades principales: Ninguna conocida.

Excipientes:

Composicién cualitativa de los

np Composicidn cuantitativa, si dicha informacién
excipientes y otros componentes

es esencial para una correcta administracion del
medicamento veterinario (g)

Principios activos Collar de 38 cm (12,5 g) para | Collar de 70 cm (45 E) para 7. Acontecimientos adversos
perros de hasta 8 kg (g) perros de més de 8 kg (g) Perros:
Imidacloprid 1,25 4,5 Raros (1a 10 animales por cada 10 000 animales tratados):
Flumetrina 0,56 2,03 Reacciones en la zona de colocacién® (p. e]., eritema [enrojecimiento], caida del pelo, prurito

[picazdn], rascado)

Trastornos del comportamiento? (p. ej. masticacion, lamido y acicalamiento excesivo3,
esconderse, hiperactividad, vocalizacion)

Diarrea?, hipersalivacién* (aumento de la produccién de saliva)

Vémitos*

Cambios en la ingesta de alimentos*

Depresion*

Sintomas neuroldgicos® (p. ej., ataxia [descoordinacién], convulsiones, temblores)

Cloruro de polivinilo

Dibutil adipato

Aceite de soja epoxidado

Acido estedrico

Diéxido de titanio E171 0,04 0,14
Oxido de hierro negro E172 0,02 0,06

Collar gris con posibles trazas de polvo blanco.

3. Especies de destino
Simbia 1,25 g + 0,56 g collar medicamentoso estd indicado para perros de hasta 8 kg.

ﬂ Hasta 8 kg

Simbia 4,50 g + 2,03 g collar medicamentoso estd indicado para perros de mas de 8 kg.

ﬂ Més de 8 kg

4.Indicaciones de uso

Para perros con infestaciones parasitarias mixtas por garrapatas o pulgas y/o fleb6tomos o que
puedan estar en riesgo de padecerlas. Este medicamento veterinario solo estd indicado cuando se
requiere una proteccion simultanea contra garrapatas, pulgas y/o flebétomos. Tratamiento y preven-
cién de las reinfestaciones por pulgas (Ctenocephalides canis, (tenocephalides felis) mediante la actividad
insecticida (esto es, de eliminacién) provista durante 6 meses. Protege el entorno inmediato del animal
contra el desarrollo de larvas de purga durante 3 meses. El medicamento veterinario puede utilizarse
como parte de una estrategia de tratamiento para el control de la dermatitis alérgica por pulgas (DAP).
Prevencion de la reinfestacion por garrapatas (Dermacentor reticulatus, Ixodes Ricinus, Rhipicephalus
sanguineus) durante 8 meses. En el caso de Dermacentor reticulatus, el efecto acaricida (de eliminacién)
y repelente (antialimentacién) comienza a los 2 dias. En el caso de Ixodes ricinus, el efecto acaricida (de
eliminacién) comienza a los 5 dias y el efecto repelente (antialimentacion), a los 2 dias. En el caso de
Rhipicephalus sanguineus, el efecto acaricida (de eliminacién) comienza a los 16 dias y el efecto repe-
lente (antialimentacion), a los 14 dias. Es eficaz contra larvas, ninfas y garrapatas adultas. Reduccion
del riesgo de infeccidn por Leishmania infantum mediante la transmision por flebtomos durante
8 meses. El efecto es indirecto debido a la actividad del medicamento veterinario contra el vector.

5. Contraindicaciones ) o o
No tratar a cachorros de menos de 7 semanas. No usar en casos de hipersensibilidad a los principios
activos o a alguno de los excipientes.

6. Advertencias especiales

Advertencias especiales: Las garrapatas presentes en el perro antes del tratamiento pueden no
morir en las primeras 48 horas después de la colocacién del collar, por lo que podrian permanecer
adheridas y visibles. Por lo tanto, se recomienda eliminar las ?arrapatas que ya estén en el perro
en el momento de la colocacién. Si no sabe con certeza cdmo eliminar las garrapatas del animal de
forma segura, consulte con un profesional. La prevencion de nuevas infestaciones por garrapatas se
inicia durante los dos primeros dias después de la colocacién del collar. Generalmente después del
tratamiento, las garrapatas mueren y se desprenden del animal 24-48 horas después de la infestacién
sin haber ingerido san?re del hospedador. No obstante, no se puede descartar la adhesién aislada de
garrapatas después del tratamiento. Por esta razén, no se puede excluir completamente la transmisién
de enfermedades infecciosas a través de garrapatas, i las condiciones del entorno son desfavorables.
Preferentemente, el collar debe colocarse antes del inicio de la temporada de pulgas o garrapatas.
Aunque se ha demostrado una reduccion significativa de la incidencia de infeccién por Leishmania
infantum en perros, no se ha investigado especificamente una eficacia repelente (antialimentacion)
e insecticida frente al fleb6tomo. Pueden darse picaduras de flebdtomos y, en consecuencia, la
transmisién de Leishmania infantum no puede excluirse en su totalidad. El collar debe colocarse justo
antes del inicio del t)eriodo de actividad de los vectores flebétomos, correspondiente a la estacion de
transmision de Leishmania infantum, y debe llevarse continuamente durante todo el periodo de riesgo.
El uso innecesario de antiparasitarios o el que no siga las instrucciones incluidas en este prospecto
puede aumentar la presion de seleccién de resistencias y conducir a una eficacia reducida. La decision
de utilizar el medicamento veterinario debe basarse en la confirmacién de la especie parasitaria y la
carga, o del riesgo de infestacién en funcion de sus caracteristicas epidemioldgicas, para cada indivi-
duo. Al usar el medicamento veterinario debe tenerse en cuenta la informacion local sobre la sensi-
bilidad de los pardsitos objetivo, cuando se disponga de ella. En ausencia de riesgo de coinfestacién
por pulgas y garrapatas, debe utilizarse un medicamento veterinario de espectro reducido. Al igual
que con el resto de los medicamentos veterinarios topicos de uso prolon?ado, una caida estacional de
pelo en exceso puede producir una disminucién leve y pasajera de la eficacia del collar, por pérdida
de parte de los principios activos presentes en el pelo. La liberacién de los principios activos del collar
se iniciard inmediatamente, de modo que la eficacia completa serd restablecida sin necesidad de un
tratamiento adicional o de un cambio de collar. Para un control dptimo de los problemas de pulgas en
hogares muy infestados, ?uede ser necesario ademds un tratamiento del entorno con un insecticida
apropiado. La eficacia del collar contra las pulgas es insuficiente al transcurrir 6 meses después de
colocarlo. Dado que no puede excluirse el riesgo de desarrollo/aparicién de resistencia de las pulgas
al imidacloprid, el veterinario y el propietario de la mascota deben considerar un uso razonable
transcurridos 6 meses. Después de este periodo de 6 meses, en caso de que continde la infestacion
por pulgas, debe retirarse el collar y puede que se precise un tratamiento adecuado. Las pulgas de las
mascotas suelen infestar camas, zonas de descanso y dreas de reposo habituales, como alfombras y
sofds. En caso de infestacion masiva, al inicio del tratamiento, estos lugares se tratardn con un insec-
ticida adecuado y se aspirarén periddicamente. Debe tenerse en cuenta la posibilidad de que otros
animales del hogar puedan ser una fuente de reinfestacion por pulgas o garrapatas, y deben tratarse
seguin sea necesario con un medicamento adecuado. El medicamento veterinario es resistente al agua
y continda siendo eficaz aunque el animal se moje. Sin embargo, debe evitarse una exposicién intensa
y prolongada al agua o el uso frecuente de champus dado que la duracion de la actividad puede verse
disminuida. No se ha examinado la influencia del champdi o de lainmersién en agua en la transmisién
de la leishmaniosis canina.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a
los animales: La ingestion accidental del medicamento veterinario puede provocar efectos adversos,
incluidos efectos neurotoxicos. Evite la exposicién o ingestion oral, especialmente en nifios. Man-
tenga el collar en el sobre hasta su uso. Conserve el sobre con el collar en el embalaje exterior hasta
su uso. No permita que los nifios pequefios jueguen con el collar ni se lo lleven a la boca. Elimine
inmediatamente los restos o recortes del collar (consulte la seccién Instrucciones para una correcta
administracion). En caso de exposicién oral o ingestin, consulte con un médico inmediatamente y
muéstrele el Erospecto o la etiqueta. Evite el contacto prolongado con el collar cuando se lo coloque al
animal y también cuando lo lleve ?uesto el animal tratado. Esto se aplica especialmente a las mujeres
embarazadas. Las mascotas que Ileven el collar no deben dormir en la misma cama que sus propie-
tarios, especialmente los nifios. El imidacloprid Y a flumetrina se liberan continuamente desde el
collar a la piel y el pelo mientras se lleva puesto. El medicamento veterinario puede causar reacciones
de hipersensibilidad en algunas personas. Las personas con hipersensibilidad conocida (alergia) al
imidacloprid y/o a la flumetrina deben evitar el contacto con el medicamento veterinario y el animal
portador del collar. En caso de reaccién de hipersensibilidad, consulte con un médico y muéstrele el
prospecto o la etiqueta. En muy raras ocasiones, el medicamento veterinario puede causar irritacion
cutdnea, ocular y respiratoria en algunas personas. Evite el contacto con los ojos y la piel. En caso de
irritacion ocular, lave los ojos con abundante agua fria. En caso de irritacién cutdnea, lévese la piel
con agua fria y jabén. Si los sintomas persisten se recomienda consultar a un médico y mostrarle el
prospecto o la etiqueta. Ldvese las manos con agua fria después de colocar el collar.

Precauciones especiales para la proteccién del medio ambiente: Este medicamento veterinario no se
deberd verter en cursos de agua, puesto que el imidacloprid y la flumetrina Fodn’an resultar peligro-
sos para los peces y otros organismos acuaticos. Los perros que lleven el collar no deben bafarse en
cursos de a?ua. Los medicamentos que contienen imidacloprid son toxicos para las abejas.
Gestacion, lactancia y fertilidad: Su uso no estd recomendado durante la gestacién y la lactancia. No
ha quedado demostrada la sequridad del medicamento veterinario en perros durante la gestacion y
lactancia. Los estudios de laboratorio efectuados con flumetrina o con imidacloprid no han demos-
trado efectos sobre la fertilidad ni la reproduccion.

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

Reacciones en la zona de colocacion® (p. ej., dermatitis, eczema, hemorragia, inflamacion, lesién)
Agresiéns

" Los signos suelen desaparecer en 10 2 semanas. En casos aislados, se recomienda la retirada temporal del collar hasta que desa-
garezcan los signos.
Puede observarse en animales que no estan acostumbrados a llevar collar en los primeros dias tras la colocacién.
3 Enlazona de colocacion.
4 Reacciones leves y transitorias que pueden producirse al inicio del uso.
5 En estos casos, se recomienda retirar el collar.
6 Aseguirese de que el collar estd correctamente colocado.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento. Si observa algn 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
autorizacién de comercializacion o a su representante local utilizando los datos de contacto que
encontrard al final de este prospecto, o mediante su sistema nacional de notificacién:

Tarjeta verde: http://bit.ly/tarjeta_verde

0 NOTIFICAVET: https://sinaem.aemps.es/fuvet/NotificaVet/

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

Uso cutdneo. Los perros pequefios de hasta 8 kg de ‘JESO corporal llevan un collar de 38 cm. Los
perros de més de 8 kg de peso corporal llevan un collar de 70 cm. Un collar por animal que debe
colocarse alrededor del cuello. Solo para uso externo.

9. Instrucciones para una correcta administracion

Extraiga el collar del sobre protector justo antes de su uso. Desenrolle el collar y asegurese de que no

3uedan restos de las tiras de pldstico de la parte interna del collar. Ajuste el collar sin apretar alrededor
el cuello del animal (se recomienda de{'ar un espacio de dos dedos entre el collar y el cuello). Pase

el extremo del collar a través de las hebillas y corte el exceso de collar dejando 2 cm tras la hebilla.

El perro debe llevar el collar medicamentoso de forma continua durante el periodo de proteccién
correspondiente y debe retirarse al finalizar el tratamiento. Compruebe el collar periédicamente y
ajustelo si fuera necesario, especialmente en cachorros de crecimiento rapido. Este collar estd dise-
fiado con un mecanismo de cierre de sequridad. En el caso extremadamente raro de que un perro
quede atrapado, la propia fuerza del animal suele ser suficiente para aflojar el collar y permitir una
liberacion rdpida.

10. Tiempos de espera
No procede.

11. Precauciones especiales de conservacién

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios. Conservar en el envase original. Este medica-
mento veterinario no requiere condiciones especiales de temperatura de conservacion. Conserve el
sobre con el collar en la caja exterior hasta su uso. No utilizar después de la fecha de caducidad indi-
cada en el sobre y en la caja exterior. La fecha de caducidad se refiere al dltimo dia del mes indicado.

12. Precauciones especiales para la eliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los verti-
dos domésticos. Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacién 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 estdn
destinadas a proteger el medio ambiente. Este medicamento veterinario no se deberd verter en cur-
sos de agua, puesto que el imidacloprid y la flumetrina podrian resultar peligrosos para los pecesy
otros organismos acudticos. Pregunte al veterinario o farmacéutico como eliminar los medicamentos
que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios
Medicamento no sujeto a prescripcion veterinaria.

14. Numeros de autorizacion de comercializacion y formatos

Simbia 1,25 g + 0,56 g collar medicamentoso para perros de hasta 8 kg: 4484 ESP
Simbia 4,50 g +2,03 g collar medicamentoso para perros de mas de 8 kg: 4485 ESP
Caja de carton con 1,2 0 12 sobres, cada uno de ellos con un collar.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la ultima revision del prospecto
01/2026. Encontrard informacién 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 autorizacién de comercializacion:
Beaphar B.V.

Drostenkamr 3
8101 BX Raalte
Paises Bajos

Fabricante responsable de la liberacién del lote:
Beaphar BV.

Oude Linderteseweg 9

8102 BX Raalte

Paises Bajos

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

Representantes locales y datos de contacto para comunicar sospechas de acontecimientos
adversos:

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat

Barcelona

Esraﬁa
Tel: +34934 706 270

17. Informacién adicional

Los dos princi[)ios activos se liberan continua y lentamente a bajas concentraciones desde la matriz
polimérica del collar medicamentoso hacia el animal. Ambos principios activos estdn presentes en
el pelaje en concentraciones acaricidas/insecticidas durante el periodo de eficacia completo. Los
princiFios activos se distribuyen desde la zona de contacto directo del collar hasta la totalidad de la
superficie cutdnea. Los estudios de cinética sérica y de sobredosis en la especie de destino mostraron
que el imidacloprid alcanzaba la circulacion sistémica de modo temporal y que la flumetrina perma-
necia practicamente indetectable. La absorcion oral de ambos principios activos no es relevante para
|a eficacia clinica. El medicamento veterinario tiene un efecto repelente (antialimentacién) contra las
garrapatas mencionadas, lo que impide que los pardsitos repelidos se alimenten de sangre y que,
por lo tanto, ayuda indirectamente a reducir el riesgo de transmision de enfermedades caninas de
transmision vectorial. Los datos de un estudio de eficacia para la prevencidn de la transmision de la
leishmaniosis por los flebétomos en condiciones similares a las de la vida real mostraron una alta
eficacia en perros con una reduccién del riesgo de transmision de Leishmania infantum del 100 %.

SIMBIA

1,25 g + 0,56 g coleira medicamentosa para caes até 8 kg
4,50 g + 2,03 g coleira medicamentosa para caes com mais de 8 kg

Folheto informativo

1. Nome do medicamento veterinario
Simbia 1,25 g + 0,56 g coleira medicamentosa para cdes até 8 kg
Simbia 4,50 g + 2,03 g coleira medicamentosa para cdes com mais de 8 kg

2. Composicao
Cada coleira contém:

Substancias ativas Coleira de 38 cm (12,5 g) para | Coleira de 70 cm (45 g) para
cdes até 8 kg (g) cies com mais de 8 kg (g)

Imidacloprida 1,25 45

Flumetrina 0,56 2,03

Excipientes:

Composicdo qualitativa
dos excipientes e outros
componentes

Composicdo quantitativa, se esta informacao for essencial
para a administracdo adequada do medicamento
veterindrio(g)

Policloreto de vinilo

Adipato de dibutilo

Oleo de soja epoxidado

Acido estedrico

Didxido de titanio (E 171) 0,04 0,14

Oxido de ferro negro (E172) | 0,02 0,06

Coleira cinzenta, com possiveis vestigios de pd branco.

3. Espécies-alvo
Simbia 1,25 g + 0,56 g coleira medicamentosa para cdes até 8 kg.

ﬂ Até 8 kg

Simbia 4,50 g +2,03 g coleira medicamentosa para cdes com mais de 8 kg.
ﬁ Mais de 8 kg

4. Indicacdes de utilizacdo

Para cdes com, ou em risco de, infestagdes mistas por carracas ou pulgas e/ou flebtomos. Este
medicamento veterindrio apenas deve ser administrado quando € necessdria prote¢do contra
carracas ou pulgas e/ou flebdtomos ao mesmo tempo. Tratamento e prevencdo de reinfestacdes
por pulgas (Ctenocephalides canis, Ctenocephalides felis) devido a atividade inseticida (isto €, que
mata) durante 6 meses. Protege 0 ambiente envolvente do animal contra o desenvolvimento das
larvas de pulgas durante 3 meses. 0 medicamento veterindrio pode ser utilizado como parte de uma
estraté(r;ia de tratamento para o controlo da Dermatite Alérgica a Picada da Pulga (DAPP). Prevencdo
de reinfestacdo por carracas (Dermacentor reticulatus, Ixodes Ricinus, Rhipicephalus sanguineus) durante
8 meses. Para Dermacentor reticulatus o efeito acaricida (que mata) e o repelente (que impede a ali-
mentagdo) comeca em 2 dias. Para Ixodes ricinus o efeito acaricida (que mata) comeca em 5 dias e 0
repelente (que impede a alimentacdo) comeca em 2 dias. Para Rhipicephalus sanguineus o efeito aca-
ricida (que mata) comeca em 16 diase o reFeIente (que impede a alimentacdo) comega em 14 dias.
E eficaz contra larvas, ninfas e carracas adultas. Reducdo do risco de infecdo por Leishmania infantum
transmitida por fleb6tomos durante 8 meses. O efeito é indireto devido a atividade do medicamento
veterindrio contra o vetor.

5. Contraindicacdes )
Ndo tratar cachorros com idade inferior a 7 semanas. o o
Ndo administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.

6. Adverténcias especiais
Adverténcias especiais: As carracas ja presentes no cdo antes do tratamento podem ndo morrer nas
48 horas ap6s a colocacdo da coleira, podendo permanecer fixadas e visiveis. Assim, é recomendada
a remogdo das carragas presentes no cdo no momento da coIocaﬁéo. Se ndo tiver a certeza de como
remover carracas do seu animal em seguranca, procure aconselhamento profissional. A prevencdo
de novas infestacdes por carracas inicia-se nos dois dias apds a colocacdo da coleira. Por norma, as
carracas morrem e caem do hospedeiro nas 24 a 48 horas ap6s a infestacdo, sem se terem alimen-
tado de sangue. Ndo pode ser excluida a presenca de carracas isoladas apds o tratamento. Por este
motivo, se as condicBes forem desfavordveis, a transmissdo de doencas infeciosas por carracas ndo
pode ser completamente excluida. Preferencialmente, a coleira deve ser colocada antes do inicio da
época das pulgas ou carracas. Apesar de ter sido demonstrada uma reducdo do risco de infe¢do por
Leishmania infantum em cdes, a eficdcia repelente (que impede a alimentacdo) e inseticida contra o
vetor fleb6tomo ndo foi investigada de forma explicita. Como resultado, podem ocorrer picadas por
fleb6tomos e a transmissdo de Leishmania infantum ndo pode ser completamente excluida. A coleira
deve ser colocada imediatamente antes do inicio do periodo de atividade dos vetores flebétomos,
gue corresponde a época de transmissdo de Leishmania infantum, e deve ser usada continuamente

urante o periodo de risco. A administracdo desnecessdria de antiparasitdrios ou em desacordo com
as instruoes dadas neste folheto informativo pode aumentar a pressao de selecao da resisténcia e
levar a uma eficdcia reduzida. A decisdo de administrar o medicamento veterindrio deve ser baseada
na confirmacdo das espécies e carga parasitdrias, ou do risco de infestacdo com base nas suas carac-
teristicas epidemioldgicas, para cada animal especifico. A utilizagdo deste medicamento veterindrio
deve ter em conta a informa?éo local sobre a sensibilidade dos parasitas-alvo, quando disponivel.
Na auséncia de risco de coinfestacdo por pulgas e carracas, deve ser administrado um medicamento
veterindrio de espectro estreito. Como em todos os medicamentos veterindrios topicos de longa
duracdo, os periodos sazonais de queda excessiva de pelo podem levar a redugdo ligeira e transitdria
de eficdcia, pela perda de substancias ativas aderidas as por¢des de pelo. A reposicdo das substan-
cias ativas a partir da coleira inicia-se imediatamente de modo que a eficdcia total serd restabelecida
sem qualquer tratamento adicional ou substituicdo da coleira. Para um controlo 6timo dos proble-
mas com pulgas em casas com fortes infestacdes, pode ser necessdrio o tratamento ambiental com
um inseticida adequado. A eficacia da coleira contra pulgas é insuficiente apds 6 meses da colocacao
da coleira. Como o risco de desenvolvimento/emergéncia de resisténcia de pulgas a imidacloprida
ndo pode ser excluido, deve ser considerada uma utilizacdo responsavel apds 6 meses pelo médico
veterindrio e pelo dono. Para além deste periodo de 6 meses, em caso de infestacdo persistente
por pulgas, a coleira deve ser removida e pode ser necessério um tratamento adequado. As pulgas
podem infestar as camas dos animais de estimacdo, dreas de dormir e dreas de descanso habituais,
como tapetes e sofds. Em caso de infestacdo massiva e ao iniciar o tratamento, estes locais devem ser
tratados com um inseticida adequado e aspirados regularmente. Deve ser considerada a possibili-
dade de outros animais que vivam na mesma casa poderem ser uma fonte de reinfestacdo por pulgas
ou carracas, devendo estes ser tratados, se necessario, com um medicamento veterindrio adequado.
0 medicamento veterindrio é resistente a dgua; mantém-se eficaz se o animal se molhar. No entanto,
deve evitar-se a exposicdo intensa e prolongada a dgua ou a numerosos hanhos com champd, por-
que a duracdo da atividade pode ser reduzida. A influéncia do banho com champd ou da imersdo em
agua ndo foi determinada relativamente a transmisséo da leishmaniose canina.
Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterindrio aos ani-
mais: A ingestdo acidental do medicamento veterindrio pode induzir efeitos adversos, incluindo
efeitos neurotdxicos. Evitar a exposicdo oral ou a ingestdo, especialmente por criangas. Manter
a coleira na saqueta até a sua utilizacdo e manter a saqueta com a coleira dentro da embalagem
exterior até a sua utilizacdo. Néo(rermitir que as criancas pequenas brinquem com a coleira ou a
cologquem na boca. Eliminar imediatamente quaisquer restos ou pedacos da coleira (consultar a
seccdo Instrucbes com vista a uma administracdo correta). Em caso de exposicdo oral ou ingestdo
acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. Evitar
0 contacto prolongado com a coleira quando a colocar no animal e também quando é utilizada pelo
animal tratado. Isto aplica-se especialmente a mulheres grdvidas. Os animais que usam a coleira ndo
devem dormir na mesma cama com os seus donos, especialmente com criangas. Enquanto a coleira
estd colocada, a imidacloprida e a flumetrina sdo continuamente libertadas para a pele e pelo do
animal. 0 medicamento veterindrio pode causar reacdes de hipersensibilidade em algumas pessoas.
As pessoas com hipersensibilidade conhecida (alergia) a imidacloprida e/ou a flumetrina devem
evitar o contacto com o medicamento veterindrio e 0 animal tratado. No caso de reagdes de hiper-
sensibilidade, dirija-se a um médico e mostre-Ihe o folheto informativo ou o rétulo. Em casos muito
raros, 0 medicamento veterindrio pode causar irritacdo da pele, ocular e respiratoria em algumas
pessoas. Evitar o contacto com os olhos e a pele. Em caso de irritacdo ocular, lavar os olhos abun-
dantemente com dgua fria. Em caso de irritacdo da pele, lavar a pele com sabdo e dgua fria. Se os
sintomas persistirem, dirija-se e a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. Lavar
as maos com dgua fria apos a aplicagdo da coleira.
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Precaugges especiais para a protecdo do ambiente: Este medicamento veterindrio ndo deve entrar
nos cursos de agua, porque a imidacloprida e a flumetrina podem constituir perigo para os peixes e
outros organismos aquaticos. Os cdes gue usam coleira ndo devem ser autorizados a nadar em cursos
de dgua. Os produtos que contém imidacloprida sdo téxicos para as abelhas.

Gestacdo, lactacdo e fertilidade: Administracdo ndo recomendada durante a gestacdo e a lactacdo.
Aseguranca do medicamento veterindrio ndo foi determinada em cdes durante a gestacdo e a lacta-
¢do. Os estudos de laboratdrio efetuados com flumetrina ou imidacloprida ndo revelaram quaisquer
efeitos na fertilidade ou na reproducdo.

Interagéo com outros medicamentos e outras formas de interacdo: Desconhecidas.
Sobredosagem: Devido a natureza da coleira medicamentosa, ndo € provdvel que ocorra uma
sobredosa(];em e ndo € de esperar o aparecimento de sinais de sobredosagem. No caso improvavel
de o animal comer a coleira medicamentosa, podem ocorrer sintomas gastrointestinais ligeiros (por
ex.. fezes moles).

Incompatibilidades principais: Desconhecidas.

7. Eventos adversos
Caninos (cdes):

Raros (1a 10 animais/10 000 animais tratados):

Reacdo no local de aplicacdo’ (p.ex.: eritema [vermelhidao], queda de pelo, prurido, [comichdo],
abrasdo cutdnea)

Alteragdes comportamentais? (p.ex.: mordiscar-se, lambedura e asseio excessivos?, esconder-se,
hiperatividade, vocalizacdo)

Diarreia, hipersalivacdo* (aumento da salivacdo),

Vomitos*

Alteracdo da ingestdo de alimentos?,

Depressao*

Sintomas neuroldgicos®(p.ex.: ataxia [descoordenacdo], convulsdes, tremores)

Muito raros (<1 animal/10 000 animais tratados, incluindo notificacdes isoladas):

Reacdo no local de aplicacdo® (p.ex.: dermatite, eczema, hemorragia, inflamacdo, lesdo)
Agressao®

&Ger_alm_ente 0s sinais resolvem-se em 1a 2 semanas. Em casos isolados, recomenda-se a remogdo tempordria da coleira até resoludo
0s sinais.

2 Podem ser observadas nos primeiros dias apés a colocagdo da coleira em animais que ndo estdo habituados a usar coleiras.

3No local de aplicacgo.

#Reacdes ligeiras e transitdrias que podem ocorrer no inicio da utiliza¢do.

5 Nestes casos, recomenda-se a remocdo da coleira.

6 Assegurar que a coleira estd colocada corretamente.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca de
um medicamento veterindrio. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros
efeitos mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterindrio ndo foi eficaz,
informe o seu médico veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular
da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou representante local utilizando os detalhes de contacto
no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterindria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

8. Dosagem em funcao da espécie, via e modo de administracdo

Uso cutaneo. Para cdes pequenos até 8 kg de peso corporal, utilizar uma coleira de 38 cm de compri-
mento. Para cdes com mais de 8 kg, utilizar uma coleira de 70 cm de comprimento. Uma coleira por
animal para ser presa a volta do pescoco. Apenas para uso externo.

9. Instrugdes com vista a uma administracdo correta

Retirar a coleira da saqueta protetora imediatamente antes da utilizacdo. Desenrolar a coleira e veri-
ficar que ndo hd restos das tiras de ligacdo de pldstico agarrados a parte interna da coleira. Ajustar
a coleira a volta do pescoco do animal sem apertar demasiado (como orientacdo, deve deixar-se
uma folga suficiente de modo que entre o pescoco e a coleira caibam 2 dedos). Puxar a coleira pela
presilha e cortar o excesso do comprimento, deixando 2 cm a seguir a presilha.

A coleira medicamentosa deve ser usada continuamente durante o respetivo periodo de protecéo e
deve ser removida apés o periodo de tratamento. Verificar periodicamente e ajustar o tamanho, se
necessdrio, principalmente quando os cachorros estdo a crescer rapidamente.

Esta coleira foi desenhada com um mecanismo de fecho de seguranca. No caso extremamente raro
de um cdo ficar preso, a propria forca do animal € normalmente suficiente para alargar a coleira
permitindo a rdpida libertacdo.

10. Intervalos de seguranca
Ndo aplicével.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criancas. Conservar na embalagem de origem. Este medi-
camento veterindrio ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservacdo. Manter a
saqueta com a coleira dentro da embalagem exterior até a sua utilizacdo. Nao administrar este medi-
camento veterindrio depois de expirado o prazo de validade indicado na saqueta e na embalagem
exterior. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

12. Precaucdes especiais de eliminacao

0s medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos. Utilize regimes de reco-
Iha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos veterindrios ndo utilizados ou
de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em cumprimento dos requisitos nacio-
nais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicdveis. Estas medidas destinam-se a ajudar
a proteger o ambiente. O medicamento veterindrio ndo deve entrar nos cursos de dgua, porque a
imidacloprida e a flumetrina podem constituir perigo para os peixes e outros organismos aguaticos.
Pergunte ao seu médico veterindrio ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterind-
rios que jd ndo sao necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios o
Medicamento veterindrio ndo sujeito a receita médico-veterindria.

14. Numeros de autorizacdo de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem
1753/02/25DFVPT (1,259 +0,56 g)

1753/03/25DFVPT (4,50 g +2,03 g)

Embalagem de cartdo contendo 1, 2 ou 12 saquetas, cada uma com uma coleira.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez

11/2025

Estd disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterindrio 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:
Beaphar B.V.

Drostenkamr 3
8101 BX Raalte
Paises Baixos

Fabricante responsével pela libertacdo do lote:
Beaphar B.V.

Oude Linderteseweg 9

8102 EV Raalte

Paises Baixos

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterindrio, contacte o representante local do
Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado.

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Campifarma, Lda.

Av. Pedro Alvares Cabral

CESEV, Ed. E24

2710-297 Sintra

Tel: +351211929 009

Email: farmacovigilancia@campifarma.com

17. Outras informacdes

Ambas as substancias ativas sdo lenta e continuamente libertadas em baixas concentrac@es a partir
do sistema de matriz polimérica da coleira medicamentosa para o animal. Ambas as substancias
ativas estéolpresentes no pelo do cdo em concentragdes acaricidas/inseticidas durante todo o
periodo de eficdcia. As substancias ativas sao difundidas desde o local de contacto direto para toda a
superficie da pele. Estudos de sobredosagem e cinética sérica, no animal-alvo, estabeleceram que a
imidacloprida alcangava transitoriamente a circulacdo sistémica, enquanto a flumetrina permanecia
praticamente indetetdvel. A absorcdo oral de ambas as substancias ativas ndo é relevante para a
eficdcia clinica.

0 medicamento veterindrio proporciona atividade repelente (impede a alimentacdo) contra as carra-
qas indicadas, prevenindo assim a ingestdo de sangue pelos parasitas repelidos e, deste modo, ajuda
indiretamente a reduzir o risco de doencas caninas transmitidas por vetores.

0s dados de um estudo de eficdcia para a prevencdo da transmissdo de leishmaniose por fleb6tomos
em condices semelhantes as de campo demonstraram uma elevada eficdcia em cdes com uma
reducdo do risco de transmissdo de Leishmania infantum de 100%.

SIMBIA

1,25 g + 0,56 g wirkstoffhaltiges Halsband fir Hunde bis zu 8 kg
4,50 g + 2,03 g wirkstoffhaltiges Halsband fiir Hunde liber 8 kg

@ Packungsheilage

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels
Simbia 1,25 g +0,56 g wirkstoffhaltiges Halshand fiir Hunde bis zu 8 kg
Simbia 4,50 g +2,03 g wirkstoffhaltiges Halshand fiir Hunde iiber 8 kg

2. Zusammensetzung
Ein Halsband enthalt:
Wirkstoffe Halsband mit 38 cm (12,5g) | Halshand mit 70 cm (45 E)
Lénge fiir Hunde bis 8 kg Lange fiir Hunde tiber 8 kg
(9) (9)
Imidacloprid 1,25 45
Flumethrin 0,56 2,03

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung Quantitative Zusammensetzung, falls diese Information
sonstiger Bestandteile und anderer | fir die ordnungsgemaRe Verabreichung des
Bestandteile Tierarzneimittels wesentlich ist (g)

Polyvinylchlorid

?en unwahrscheinlich und Anzeichen einer Uberdosierung nicht zu erwarten. Im unwahrschein-
ichen Fall, dass das Tier das wirkstoffhaltige Halshand frisst, konnen leichte gastrointestinale
Symptome (z. B. weicher Kot) auftreten.

Wesentliche Inkompatibilitaten: Keine bekannt.

7. Nebenwirkungen
Hund:

Selten (1 bis 10 Tiere / 10.000 behandelte Tiere):

Reaktion an der Applikationsstelle’ (z. B. Erythem (R6tung), Haarverlust, Pruritus (Juckreiz),
Kratzen)

Verhaltensstorung? (z. B. ibermaRiges Kauen, Lecken und Putzen3, Verstecken, Hyperaktivitdt,
LautduRerung)

Durchfall%, Hypersalivation* (iiberméRiger Speichelfluss), Erbrechen*

Appetitstorung*

Depression*

Neurologische Symptomes (z. B. Ataxie (Koordinationsstdrung), Krdmpfe, Tremor (Zittern))

Sehr selten (< 1 Tier / 10.000 behandelte Tiere, einschlieRlich Einzelfallberichte):

Reaktion an der Applikationsstelle’ (z. B. Dermatitis, Ekzem, Himorrhagie, Entziindung, Ldsion)
Aggression®

Dibutyladipat

Epoxidiertes Sojabohnendl

Stearinsdure
Titandioxid (E171) 0,04 0,14
Schwarzes Eisenoxid (E172) 0,02 0,06

Graues Halsband mit mdglichen Spuren eines weiRen Pulvers.

3. Zieltierart(en)
Simbia 1,25 g + 0,56 g wirkstoffhaltiges Halsband ist fiir Hunde bis zu 8 kg angezeigt.

ﬂ bis 8 kg

Simbia 4,50 g + 2,03 g wirkstoffhaltiges Halsband ist fiir Hunde iiber 8 kg angezeigt.

ﬂ iiber 8 kg

4, Anwendungsgebiete

Fiir Hunde mit oder mit einem bestehenden Risiko einer Mischinfestation mit Zecken oder Fidhen
und/oder Sandfliegen. Das Tierarzneimittel ist nur anzuwenden, wenn %Ieichzeitig die Behandlung
gegen Zecken oder Flohe und/oder Sandfliegen erforderlich ist. Zur Behandlung und Vorbeugung
von Flohbefall ((tenoceﬁha/ides canis, Ctenocephalides felis) durch eine insektizide (abtdtende) Wir-
kung fiir 6 Monate. Verhindert die Entwicklung von Flohlarven in der unmittelbaren Umgebung des
Tieres fiir 3 Monate. Das Tierarzneimittel kann als Teil einer Behandlungsstrategie zur Behandlung
der allergischen Flohdermatitis (FAD) angewendet werden. Zur Verhinderung einer erneuten
Infektion mit Zecken (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) fiir 8 Monate.
Bei Dermacentor reticulatus setzt die akarizide (abtdtende) und repellierende (die Blutmahlzeit ver-
hindernde) Wirkung nach 2 Tagen ein. Bei Ixodes ricinus setzt die akarizide (abtétende) Wirkung
nach 5 Tagen und die repellierende (die Blutmahlzeit verhindernde) Wirkung nach 2 Tagen ein. Bei
Rhipicephalus sanguineus setzt die akarizide (abtotende) Wirkung nach 16 Tagen und die repellierende
(die Blutmahlzeit verhindernde) Wirkung nach 14 Tagen ein. Es wirkt gegen Larven, Nymphen und
adulte Zecken. Zur Verringerung des Risikos einer Infektion mit Leishmania infantum infolge einer
Ubertragung durch Sandfliegen fiir 8 Monate. Die Wirkung ist indirekt aufgrund der Aktivitdt des
Tierarzneimittels gegen den Vektor.

5. Gegenanzeigen ;
Nicht anwenden bei Welpen, die jiinger als 7 Wochen sind. Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit
gegen die Wirkstoffe oder einen der sonstigen Bestandteile.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise: Es ist mbgilich, dass Zecken, die zum Zeitpunkt der Behandlung bereits am
Hund vorhanden sind, nicht innerhalb der ersten 48 Stunden nach Anlegen des Halshandes getétet
werden und angeheftet und sichtbar bleiben. Daher wird empfohlen, Zecken, die sich zum Zeitpunkt
der Anwendunﬂ bereits auf dem Hund befinden, zu entfernen. Wenn Sie sich nicht sicher sind, wie
sich Zecken sicher von Ihrem Tier entfernen lassen, suchen Sie sich fachkundige Hilfe. Der Schutz
vor dem Befall mit neuen Zecken berinnt innerhalb von zwei Tagen nach Anlegen des Halshandes.
Zecken werden gewdhnlich innerhalb von 24 bis 48 Stunden nach dem Befall des Wirtstieres und
ohne Aufnahme einer Blutmahlzeit abgetdtet und fallen ab. Das Anheften einzelner Zecken nach der
Behandlung kann nicht ausgeschlossen werden. Aus diesem Grund kann, unter ungiinstigen Bedin-
gungen, eine Ubertragun? von Infektionserregern durch Zecken nicht vollstandig ausgeschlossen
werden. Idealerweise sollte das Halshand vor Beginn der Floh- oder Zeckensaison angewendet
werden. Obwohl eine Verringerung des Risikos einer Infektion mit Leishmania infantum bei Hunden
nachgewiesen wurde, wurde die repellierende (die Blutmahlzeit verhindernde) und insektizide
Wirksamkeit gegen die Sandfliegen nicht ausdriicklich untersucht. Es kann zu Sandfliegenstichen
kommen, sodass eine Ubertragung von Leishmania infantum nicht vollsténdilq ausgeschlossen werden
kann. Das Halshand sollte kurz vor Beginn der Aktivitdtsperiode der Sandfliegen (entsprechend der
Ubertragungs-Saison fiir Leishmania infantum) angelegt und wahrend des gesamten Risikozeitraums
durchgehend getragen werden. Eine unnétige oder von den Vorgaben der Packungsbeilage abwei-
chende Anwendung von Antiparasitika kann den Resistenzselektionsdruck erhdhen und zu einer ver-
minderten Wirksamkeit fiihren. Die Entscheidung iiber die Anwendung des Tierarzneimittels sollte
auf dem Nachweis der Parasitenspezies und der Befallsstdrke bzw. des Infektionsrisikos, welches
auf den epidemiologischen Besonderheiten jedes Einzeltieres basiert, beruhen. Bei der Anwendung
des Tierarzneimittels sollten die drtlichen Informationen iiber die Empfindlichkeit der Zielparasiten
beriicksichtigt werden, sofern sie vorliegen. Besteht kein Risiko einer Koinfektion mit Flohen und
Zecken, sollte ein Tierarzneimittel mit schmalem Wirkungsspektrum angewendet werden. Wie bei
allen topisch angewendeten Langzeit-Tierarzneimitteln kann in Phasen mit starkem saisonalem Haar-
ausfall, durch den Verlust des in den Haaren gebundenen Wirkstoffs, ein voriibergehender leichter
Riickgang der Wirksamkeit eintreten. Die Zufuhr des Wirkstoffs durch das Halshand beginnt sofort,
sodass die volle Wirksamkeit ohne zusdtzliche Behandlung oder Austausch des Halsbandes wieder-
hergestellt wird. Fiir die optimale Kontrolle des Flohproblems bei stark befallenen Haushalten, kann
es notwendig sein, die Umgebung mit einem geeigneten Insektizid zu behandeln. Die Wirksamkeit
des Halshandes gegen Flohe ist nach 6—monati?er Anwendung unzureichend. Da das Risiko der
Entwicklung/Entstehung einer Resistenz von Flohen gegen Imidacloprid nicht ausgeschlossen
werden kann, sollte eine sinnvolle Anwendung nach 6 Monaten vom Tierarzt und dem Tierhalter
in Betracht kommen. Nach Ablauf dieser 6 Monate sollte das Halsband bei anhaltendem Flohbefall
entfernt werden und gegebenenfalls eine geeignete Behandlung erfolgen. Flshe von Haustieren
befallen hdufig deren Schlafstdtten, Schlafbereiche und iibliche Ruhepldtze wie Teppiche und Sofas.
Bei einem massiven Befall sollten zu Beginn der Behandlung diese Stellen mit einem geeigneten
Insektizid behandelt und regelmdRig gesaugt werden. Die Mdglichkeit, dass andere im selben
Haushalt lebende Tiere eine Quelle fiir eine Reinfektion mit Fldhen oder Zecken sein konnen, sollte
beriicksichtigt werden. Diese Tiere sollten gegebenenfalls mit einem geeigneten Tierarzneimittel
behandelt werden. Das Tierarzneimittel ist wasserbestdndig und bleibt auch dann wirksam, wenn
das Tier nass wird. Shampoonieren oder ldngerer, intensiver Kontakt mit Wasser sollten jedoch ver-
mieden werden, da dies die Wirkungsdauer verkiirzen kann. Der Einfluss von Shampoonieren oder
Eintauchen in Wasser auf die Ubertragung von Leishmaniose bei Hunden wurde nicht untersucht.
Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender: Ein versehentliches Verschlucken des Tierarznei-
mittels kann zu schddlichen Wirkungen fiihren, darunter auch neurotoxische Wirkungen. Kontakt mit
dem Mund oder Verschlucken vermeiden, insbesondere bei Kindern. Das Halshand bis zum Gebrauch im
Beutel belassen. Den Beutel mit dem Halshand bis zur Verwendung in der Umverpackung belassen. Kleine
Kinder nicht mit dem Halsband spielen oder es in den Mund nehmen lassen. Reste oder abgeschnittene
Teile des Halshandes sofort entsorgen (siehe Abschnitt “Hinweise fiir die richtige Anwendunﬁ“).
Bei Kontakt mit dem Mund oder Verschlucken ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungshbeilage oder das Etikett vorzuzeigen. Vermeiden Sie langeren Kontakt mit dem Halsband,
wenn Sie es dem Tier anlegen und auch wenn es vom behandelten Tier getragen wird. Dies gilt ins-
besondere fiir schwangere Frauen. Haustiere, die das Halshand tragen, sollten nicht im selben Bett
wie ihre Besitzer schlafen diirfen. Dies gilt inshesondere fiir Kinder. Imidacloprid und Flumethrin
werden wahrend des Tragens des Halshandes kontinuierlich von dem Halshand an die Haut und das
Fell des Tieres abge?eben. Das Tierarzneimittel kann bei manchen Personen Uberempfindlichkeits-
reaktionen hervorrufen. Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit (Allergie) gegen Imidacloprid
und/oder Flumethrin sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel und dem behandelten Tier
vermeiden. Bei Uberempfindlichkeitsreaktionen drztlichen Rat einholen und dem Arzt die Packungs-
beilage oder das Etikett vorzeigen. Das Tierarzneimittel kann in sehr seltenen Féllen bei manchen
Personen Reizungen der Haut, der Augen und der Atemwege verursachen. Kontakt mit Augen und
Haut vermeiden. Bei Augenreizungen die Augen griindlich mit kaltem Wasser ausspiilen. Bei Haut-
reizungen die Haut mit Seife und kaltem Wasser abwaschen. Bei anhaltenden Symptomen wird
empfohlen, einen Arzt aufzusuchen und die Packungsheilage oder das Etikett vorzuzeigen. Nach der
Handhabung des Halshandes die Hande mit kaltem Wasser waschen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Umweltschutz: Dieses Tierarzneimittel darf nicht in
Gewdsser gelangen, da Imidacloprid und Flumethrin eine Gefahr fiir Fische und andere Wasser-
organismen darstellen kdnnen. Hunden, die das Halshand tragen, sollte es nicht erlaubt werden, in
Gewdssern zu schwimmen. Imidaclopridhaltige Mittel sind giftig fiir Honiﬁbienen.

Trachtigkeit, Laktation und Fortrflanzungsféi igkeit: Die Anwendung wdhrend der Trdchtigkeit und
der Laktation wird nicht empfohlen. Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Trach-
tigkeit und der Laktation bei Hunden ist nicht belegt. Laborstudien mit Flumethrin oder Imidacloprid
zeigten keine Auswirkung auf die Fortpflanzungsfdhigkeit und Reproduktion.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen: Keine bekannt.
Uberdosierung: Aufgrund der Eigenschaften des wirkstoffhaltigen Halsbandes sind Uberdosierun-

TAnzeichen klingen in der Regel innerhalb von 1 bis 2 Wochen ab. In Einzelféllen wird empfohlen,
das Halshand voriibergehend abzunehmen, bis die Symptome abgeklungen sind.

2Kann bei Tieren, die nicht an das Tragen von Halshandern gewdhnt sind, in den ersten Tagen nach
dem Anlegen beobachtet werden.

3An der Applikationsstelle.

4Leichte und voriibergehende Reaktionen, die bei der ersten Anwendung auftreten kdnnen

5In diesen Fdllen wird empfohlen, das Halshand abzunehmen.

6Es muss gewdhrleistet sein, dass das Halsband korrekt angelegt ist.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertrdglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, inshesondere solche, die nicht in der
Packungsheilage aufEeﬁjhrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarz-
neimittel nicht giewir t hat, teilen Sie dies bitte zuerst hrem Tierarzt mit. Sie kdnnen Nebenwirkungen
auch an den Zulassungsinhaber oder seinen rtlichen Vertreter unter Verwendung der Kontaktdaten
am Ende dieser Packungsheilage oder iiber 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 knnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierdrzte
besteht die Mdglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zur Anwendung auf der Haut. Kleine Hunde bis 8 kg Kérpergewicht tragen ein Halshand mit 38 cm
Lange. Hunde mit mehr als 8 kg Kérpergewicht tragen ein Halsband mit 70 cm Lange. Ein Halsband
pro Tier zum Anlegen um den Hals. Nur zur duBerlichen Anwendung.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Das Halshand unmittelbar vor der Anwendung aus der Schutzhiille entnehmen. Entrollen Sie das
Halshand und stellen Sie sicher, dass sich keine Reste der Plastikverbindungen innenseitig am Hals-
band befinden. Legen Sie das Band um den Hals des Tieres, ohne es dabei zu fest zu ziehen (Hinweis:
es sollte moglich sein, 2 Finger zwischen Halsband und Hals zu legen). Das iiberstehende Ende des
Halshandes durch die Lasche ziehen und iiberstehende Langen von mehr als 2 cm abschneiden.

Das wirkstoffhaltige Halshand sollte ohne Unterbrechung wahrend der gesamten Schutzdauer
kontinuierlich getragen und nach Ablauf der Behandlungsdauer entfernt werden. Uberpriifen Sie
regelmdRig die Passgenauigkeit und passen Sie es gegebenenfalls an, inshesondere bei schnell
wachsenden Welpen. Dieses Halshand ist mit einem Sicherheitsverschlussmechanismus ausgestat-
tet. In den extrem seltenen Fallen, in denen sich ein Hund verféngt, reicht in der Regel die eigene
Kraft des Tieres aus, um das Halshand zu weiten und sich schnell zu befreien.

10. Wartezeiten
Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungshinweise

AuBerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren. In der Originalverpackung aufbe-
wahren. Fiir dieses Tierarzneimittel sind beziiglich der Temperatur keine besonderen La(};erun she-
dingun?en erforderlich. Den Beutel mit dem Halshand bis zum Gebrauch im Umkarton aufbewahren.
Sie dirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Beutel und dem Umkarton angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

12. Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzuEeben.
Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmilll ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher
Zugriff auf diese Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die
Kanalisation entsorgt werden. Diese MaBnahmen dienen dem Umweltschutz. Das Tierarzneimittel
darf nicht in Gewdsser gelangen, da Imidacloprid und Flumethrin eine Gefahr fiir Fische und andere
Wasserorganismen darstellen kénnen. 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 PackungsgroBen

Zul.-Nummer: V7019778.00.00 (1,25 ¢ + 0,56 g)

Zul.-Nummer: V7019779.00.00 (4,50 g + 2,03 g)

Umkarton mit 1, 2 oder 12 Beuteln mit jeweils einem Halshand.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
12/2025. Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europai-
schen Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktdaten
Zulassungsinhaber:

Beaphar B.V.

Drostenkamp 3, 8101 BX Raalte
Niederlande

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Beaphar B.V.

Oude Linderteseweg 9, 8102 EV Raalte

Niederlande

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9, 48308 Senden-Bdsensell

Deutschland

Tel: +49 2536 3302-0

E-mail: pharmacovigilance@Iivisto.com

Mitvertreiber:

aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9, 48308 Senden-Bosensell
Deutschland

Falls weitere Informationen iiber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit
dem 6rtlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

17. Weitere Informationen
Beide Wirkstoffe werden langsam und gleichmaRig in geringen Konzentrationen vom Polymer-
Matrix-System des wirkstoffhaltigen Halshandes an das Tier abgegeben. Beide Wirkstoffe sind in
insektiziden und akariziden Konzentrationen iiber den gesamten Wirksamkeitszeitraum im Fell
des Hundes vorhanden. Die Wirkstoffe verbreiten sich von der direkten Kontaktstelle aus Giber die
gesamte Hautoberflache. Studien zur Uberdosierung und zur Serumkinetik bei Zieltieren haben
gezeigt, dass Imidacloprid voriibergehend in den systemischen Kreislauf gelangte, wahrend Flu-
methrin groRtenteils nicht messhar war. Eine orale Aufnahme beider Wirkstoffe ist fiir die klinische
Wirksamkeit nicht relevant. Das Tierarzneimittel wirkt repellierend (die Blutmahlzeit verhindernd)
Eegen die angegebenen Zecken, und verhindert so, dass die abgewehrten Parasiten Blut aufnehmen
onnen, wodurch es indirekt zur Verringerung des Ubertragungsrisikos durch Vektoren iibertragener
Infektionserkrankungen (Vector-Borne Diseases - VBDs) beitragt.

Daten aus einer Wirksamkeitsstudie zur Prévention der Ubertragung von Leishmaniose durch Sand-
fliegen unter praxisdhnlichen Bedingungen zeigten eine hohe Wirksamkeit bei Hunden mit einer
Verringerung des Risikos einer Ubertragung von Leishmania infantum um 100 %.

Apothekenpflichtig
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