1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Imoxat 40 mg + 4 mg Ldsung zum Auftropfen fir kleine Katzen und Frettchen
Imoxat 80 mg + 8 mg Losung zum Auftropfen fiir grolle Katzen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Wirkstoffe :

Imoxat flr kleine und groRe Katzen und Frettchen enthalt 100 mg/ml Imidacloprid und 10 mg/ml
Moxidectin.

Jede Einzeldosis (Pipette) enthélt:

Einzeldosis | Imidacloprid | Moxidectin

Imoxat fiir kleine Katzen (< 4 kg) und

Frettchen 0,4 ml 40 mg 4 mg

Imoxat fiir grolRe Katzen (> 4-8 k) 0,8 ml 80 mg 8 mg

Sonstige Bestandteile:

Benzylalkohol
Butylhydroxytoluol 1 mg/ml (E321)

Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Losung zum Auftropfen
Farblose bis gelbe Ldsung.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Zieltierart(en)

Katze, Frettchen

4.2  Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Fur Katzen mit bestehender parasitarer Mischinfektion oder eines entsprechenden

Gefahrdungspotentials:

. zur Behandlung und Vorbeugung des Flohbefalls (Ctenocephalides felis),

. zur Behandlung des Ohrmilbenbefalls (Otodectes cynotis),

. zur Behandlung der Kopfrdude (Notoedres cati),

. zur Behandlung des Befalls mit dem Lungenhaarwurm Eucoleus aerophilus (syn.Capillaria
aerophila) (adulte Stadien),

. zur Vorbeugung der Lungenwurmerkrankung (L3- und L4-Larven von Aelurostrongylus

abstrusus),
. zur Behandlung des Befalls mit dem Lungenwurm Aelurostrongylus abstrusus (adulte Stadien)
. zur Behandlung des Befalls mit dem Augenwurm Thelazia callipaeda (adulte Stadien),
. zur Vorbeugung der Herzwurmerkrankung (L3- und L4-Larven von Dirofilaria immitis)
. zur Behandlung des Befalls mit gastrointestinalen Nematoden (L4-Larven, unreife adulte und

adulte Stadien von Toxocara cati, und Ancylostoma tubaeforme).



Das Tierarzneimittel kann als Teil der Behandlungsstrategie bei allergischer Flohdermatitis verwendet
werden.

Fur Frettchen mit bestehender parasitarer Mischinfektion oder eines entsprechenden
Gefahrdungspotentials:

. zur Behandlung und Vorbeugung des Flohbefalls (Ctenocephalides felis)

. zur Vorbeugung der Herzwurmerkrankung (L3- und L4-Larven von Dirofilaria immitis).
4.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Katzenwelpen, die jiunger als 9 Wochen sind.

Nicht anwenden, bei Uberempfindlichkeit gegentiber den Wirkstoffen oder einem der sonstigen
Bestandteile.

Fur Frettchen: Imoxat fur groRe Katzen (0,8 ml) oder Imoxat fir Hunde (alle Groen) nicht anwenden.

Bei Hunden muss das entsprechende Praparat ,,Imoxat fir Hunde* verwendet werden, das 100 mg/ml
Imidacloprid und 25 mg/ml Moxidectin enthalt.

Nicht bei Kanarienvdgeln anwenden.
4.4 Besondere Warnhinweise flr jede Zieltierart
Siehe auch Abschnitt 4.5

Die Wirksamkeit des Tierarzneimittels wurde nicht bei Frettchen tber 2 kg Korpergewicht geprift; bei
solchen Tieren kdnnte die Wirkungsdauer verkiirzt sein.

Ein kurzer ein- bis zweimaliger Kontakt des Tieres mit Wasser zwischen den monatlichen
Behandlungen schrankt die Wirksamkeit des Tierarzneimittels vermutlich nicht maligeblich ein.
H&ufiges Shampoonieren oder Eintauchen des Tieres in Wasser nach der Behandlung kann die
Wirksamkeit des Tierarzneimittels jedoch reduzieren..

Nach hadufiger, wiederholter Anwendung von Anthelminthika einer Substanzklasse kann sich eine
Resistenz gegen diese Substanzklasse entwickeln. Daher sollte die Anwendung dieses
Tierarzneimittels aufgrund einer Einzelfallbeurteilung und nach lokalen epidemiologischen
Informationen Uber derzeitige Empfindlichkeiten der Parasiten Spezies erfolgen, um die Mdglichkeit
einer zukiinftigen Selektion auf Resistenz zu begrenzen.

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte auf der gesicherten Diagnose einer gleichzeitig
bestehenden Mischinfektion (oder dem Risiko fiir eine Infektion im Falle eines préventiven Einsatzes)
basieren (siehe auch Abschnitte 4.2 und 4.9).

4.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fur die Anwendung

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Die Behandlung von Katzen unter 1 kg Kdérpergewicht und Frettchen unter 0,8 kg Kdrpergewicht
sollte nur nach entsprechender Nutzen-Risiko-Analyse erfolgen.

Es liegen nur begrenzte Erfahrungen zur Anwendung des Tierarzneimittels bei kranken und
geschwachten Tieren vor. Deshalb sollte bei diesen Tieren die Anwendung des Tierarzneimittels nur
auf der Basis einer Nutzen-Risiko-Analyse erfolgen.

Nicht in der Maulhdhle, in den Augen oder in den Ohren des Tieres anwenden.



Es sollte darauf geachtet werden, dass das Tierarzneimittel von den Tieren nicht verschluckt wird. Das
Tierarzneimittel darf nicht mit den Augen oder dem Maul des behandelten Tieres oder eines anderen
Tieres in Kontakt kommen.

Beachtet werden sollte die in Abschnitt 4.9 beschriebene korrekte Anwendungsmethode, insbesondere,
dass das Tierarzneimittel an der angegebenen Stelle aufgetragen werden sollte, um das Risiko zu
minimieren, dass das Tier das Tierarzneimittel aufleckt.

Frisch behandelte Tiere durfen sich nicht gegenseitig ablecken. Lassen Sie behandelte Tiere nicht mit
unbehandelten Tieren in Kontakt kommen, bis die Anwendungsstelle trocken ist.

Im Falle einer unbeabsichtigten oralen Aufnahme sollte eine symptomatische Therapie erfolgen. Ein
spezifisches Antidot ist nicht bekannt, jedoch kann die Verabreichung von Aktivkohle glinstig sein.

Es wird empfohlen, Katzen und Frettchen, die in Herzwurm-endemischen Gebieten leben oder in
solche Gebiete reisen, monatlich mit dem Tierarzneimittel zu behandeln, um sie vor einer
Herzwurmerkrankung zu schiitzen.

Obwohl die diagnostischen Mdglichkeiten fiir den Nachweis einer Herzwurminfektion begrenzt sind,
wird empfohlen, bei jeder Katze und jedem Frettchen, die &lter als 6 Monate sind, den Infektionsstatus
vor Beginn der prophylaktischen Behandlung abzuklaren. Die Anwendung des Tierarzneimittels bei
Katzen und Frettchen, die mit adulten Herzwiirmern infiziert sind, kann zu schwerwiegenden
Nebenwirkungen einschlie3lich Tod fuhren. Wird eine Infektion mit adulten Herzwiirmern festgestellt,
sollte diese entsprechend dem derzeitigen wissenschaftlichen Erkenntnisstand behandelt werden.

Bei einzelnen Katzen kann der Befall mit Notoedres cati schwerwiegend sein. In diesen besonders
schweren Fallen ist gleichzeitig eine unterstltzende Behandlung notwendig, da die Verabreichung des
Tierarzneimittels allein méglicherweise nicht ausreicht, um den Tod des Tieres zu verhindern.

Imidacloprid ist giftig fir Vogel, insbesondere fir Kanarienvogel.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Anwender

Kontakt mit Haut, Augen und Mundschleimhaut vermeiden.

Wiahrend der Anwendung nicht essen, trinken oder rauchen.

Nach Gebrauch Hande sorgfaltig waschen.

Tiere nach der Anwendung nicht streicheln oder biirsten bevor die behandelte Stelle getrocknet ist. Bei
versehentlichem Hautkontakt mit dem Tierarzneimittel sofort mit Wasser und Seife abwaschen.
Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Benzylalkohol, Imidacloprid oder Moxidectin
sollten das Tierarzneimittel mit VVorsicht anwenden.

In sehr seltenen Fallen kann das Produkt eine allergische oder andere voriibergehende Hautreaktionen
hervorrufen (z.B. Taubheit der Haut, Reizung, kribbelndes oder brennendes Gefihl). In sehr seltenen
Fallen kann das Tierarzneimittel bei empfindlichen Personen Reizungen der Atemwege verursachen.
Bei versehentlichem Augenkontakt mit dem Tierarzneimittel missen diese sorgfaltig mit Wasser
gespult werden.

Bei anhaltenden Haut- oder Augensymptomen oder bei versehentlichem Verschlucken des
Tierarzneimittels ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett
vorzuzeigen.

Das im Tierarzneimittel enthaltene Losungsmittel kann auf bestimmten Materialien, wie z.B. Leder,
Textilien, Kunststoffen und polierten Flachen, Flecken oder Schéden verursachen. Vermeiden Sie,
dass das Tier nach der Behandlung mit derartigen Materialien in Kontakt kommt, bevor die
Applikationsstelle getrocknet ist.



4.6  Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Die Anwendung des Tierarzneimittels kann bei Katzen voriibergehenden Juckreiz ausldsen. In
seltenen Féllen konnen fettiges Fell, Hautrétung und Erbrechen auftreten. Diese Symptome
verschwinden ohne weitere Behandlung. Das Tierarzneimittel kann in seltenen Féllen eine lokale
Uberempfindlichkeit verursachen. Falls das Tier nach dem Auftragen der Losung an der behandelten
Stelle leckt, kdnnen in sehr seltenen Féllen neurologische Erscheinungen (die meisten davon
voriibergehend) beobachtet werden (siehe Abschnitt 4.10).

Das Tierarzneimittel schmeckt bitter. Das Ablecken der behandelten Stelle unmittelbar nach Auftragen
der Losung kann Speicheln verursachen. Dies ist kein Zeichen einer Vergiftung und klingt nach
einigen Minuten ohne Behandlung wieder ab. Das korrekte Auftragen erschwert ein Ablecken der
behandelten Stelle.

In sehr seltenen Fallen kann das Tierarzneimittel an der behandelten Stelle reizend wirken und so zu
voriibergehenden Verhaltensanderungen wie Lethargie, Unruhe und Appetitlosigkeit fuhren.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermafen definiert:

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieflich Einzelfallberichte).>

4.7  Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Die Vertraglichkeit des Tierarzneimittels wéhrend der Trachtigkeit und der Laktation wurde in der
Zieltierart nicht untersucht. Daher wird die Anwendung des Tierarzneimittels bei Zuchttieren oder
wahrend der Trachtigkeit und Laktation nicht empfohlen.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Wahrend der Behandlung mit dem Tierarzneimittel sollten keine anderen antiparasitisch wirksamen
makrozyklische Laktone verabreicht werden.

Es wurden keine Wechselwirkungen zwischen dem Tierarzneimittel und routineméRig angewendeten
Tierarzneimitteln sowie medizinischen oder chirurgischen Eingriffen beobachtet

4.9 Dosierung und Art der Anwendung
Dosierungsschema fur Katzen:

Die empfohlene minimale Dosis betrédgt 10 mg Imidacloprid/kg Kérpergewicht und 1 mg
Moxidectin/kg Korpergewicht, entsprechend 0,1 ml / kg Kérpergewicht des Tierarzneimittels.

Das Behandlungsschema sollte auf der Grundlage der individuellen tierarztlichen Diagnose und der
lokalen epidemiologischen Situation festgelegt werden.

Gewicht der Zu benutzende Volumen [Imidacloprid |Moxidectin
Katze [kg] Pipettengrofe [ml] [mo/kg KG] [mg/kg KG]
<4kg Imoxat fir kleine Katzen 0,4 minimum von [minimum von
und Frettchen 10 1
>4-8kg [Imoxat fiir grolle Katzen 0,8 10-20 1-2
>8kg entsprechende Kombination von Pipetten




Behandlung und Vorbeugung von Flohbefall (Ctenocephalides felis)

Eine Behandlung verhindert weiteren Flohbefall fur vier Wochen. Je nach klimatischen Bedingungen
konnen in der Umgebung befindliche Puppen noch sechs Wochen oder langer nach Beginn der
Behandlung schliipfen. Deshalb kann es erforderlich sein, die Behandlung der Tiere mit einer
Umgebungsbehandlung zu kombinieren, um gezielt den Lebenszyklus der Fl6he in der Umgebung zu
unterbrechen. Dies kann zu einer schnelleren Reduktion der Flohpopulation im Haushalt fiihren. Als
Teil der Behandlungsstrategie bei allergischer Flohdermatitis sollte das Tierarzneimittel in
monatlichen Abstdnden angewendet werden.

Behandlung des Ohrmilbenbefalls (Otodectes cynotis)

Das Tierarzneimittel wird einmalig verabreicht. Es wird empfohlen, nach 30 Tagen erneut eine
tierdrztliche Untersuchung durchzufiihren, da einige Tiere eine zweite Behandlung benétigen. Nicht
direkt in den Gehorgang geben.

Behandlung der Kopfraude (Notoedres cati)
Das Tierarzneimittel sollte einmalig verabreicht werden.

Behandlung des Befalls mit dem Lungenhaarwurm Eucoleus aerophilus (syn. Capillaria aerophila)

(adulte Stadien)

Das Tierarzneimittel sollte einmalig verabreicht werden.

Vorbeugung von Aelurostrongylus abstrusus
Das Tierarzneimittel sollte in monatlichen Abstanden angewendet werden.

Behandlung des Befalls mit Aelurostrongylus abstrusus
Das Tierarzneimittel sollte monatlich (iber drei aufeinander folgende Monate verabreicht werden.

Behandlung des Befalls mit dem Augenwurm Thelazia callipaeda (adulte Stadien)
Das Tierarzneimittel sollte einmalig verabreicht werden.

Vorbeugung von Herzwurmerkrankung (Dirofilaria immitis)

Katzen in Herzwurm-Endemiegebieten oder solche, die in Endemiegebiete gereist sind, kdnnen mit
adulten Herzwirmern infiziert sein. Deshalb sollte vor der Anwendung des Tierarzneimittels der
Hinweis unter Abschnitt 4.5 beachtet werden.

Zur Vorbeugung der Herzwurmerkrankung muss das Tierarzneimittel in regelmaRigen monatlichen
Abstanden wahrend der Jahreszeit angewendet werden, in der Stechmiicken (Zwischenwirte und
Ubertrager der Herzwurmlarven) vorhanden sind. Das Tierarzneimittel kann ganzjahrig verabreicht
werden. Die erste Dosis kann nach der ersten méglichen Exposition gegentiber Miicken verabreicht
werden, jedoch nicht I&nger als einen Monat nach dieser Exposition. Die Behandlung sollte in
regelmaRigen monatlichen Abstédnden bis mindestens einen Monat nach dem letzten Auftreten von
Stechmiicken fortgesetzt werden. Um eine Behandlungsroutine zu etablieren empfiehlt es sich, jeden
Monat den gleichen Tag oder das gleiche Datum zu wahlen. Wird in einem
Herzwurmprophylaxeprogramm ein anderes Herzwurmpréparat ersetzt, muss die erste Behandlung mit
dem Tierarzneimittel innerhalb eines Monats nach der letzten Dosis des friiheren Arzneimittels
erfolgen.

In nicht-endemischen Gebieten kdnnen Katzen ohne besondere Vorsichtsmalnahmen behandelt
werden, da kein Risiko einer patenten Herzwurminfektion besteht.

Behandlung von Spulwiirmern und Hakenwirmern (Toxocara cati und Ancylostoma tubaeforme)

In Herzwurm-Endemiegebieten kann die monatliche Behandlung das Risiko von Reinfektionen durch
Spul- und Hakenwiirmer signifikant mindern. In Gebieten, in denen Herzwiirmer nicht endemisch
sind, kann das Tierarzneimittel als Teil eines saisonalen VVorbeugeprogramms gegen Fléhe und
gastrointestinale Nematoden eingesetzt werden.




Dosierungsschema fiir Frettchen:

Pro Tier sollte eine Pipette Imoxat Losung zum Auftropfen fir kleine katzen und frettchen (0,4 ml)
verabreicht werden. Die empfohlene Dosierung darf nicht tberschritten werden. Das
Behandlungsschema sollte die lokale epidemiologische Situation berticksichtigen.

Behandlung und Vorbeugung von Flohbefall (Ctenocephalides felis)
Eine Behandlung verhindert weiteren Flohbefall fiir 3 Wochen. Bei starkem Flohdruck kann eine
Wiederholungsbehandlung nach 2 Wochen notwendig sein.

Vorbeugung von Herzwurmerkrankung (Dirofilaria immitis)

Frettchen in Herzwurm-Endemiegebieten oder solche, die in Endemiegebiete gereist sind, konnen mit
adulten Herzwirmern infiziert sein. Deshalb sollte vor der Anwendung des Tierarzneimittels der
Hinweis unter Abschnitt 4.5 beachtet werden.

Zur Vorbeugung der Herzwurmerkrankung muss das Tierarzneimittel in regelmaRigen monatlichen
Abstanden wahrend der Jahreszeit angewendet werden, in der mit Stechmiicken (Zwischenwirte und
Ubertrager der Herzwurmlarven) vorhanden sind.. Das Tierarzneimittel kann ganzjahrig verabreicht
werden Die erste Dosis kann nach der ersten moglichen Exposition gegentiber Miicken verabreicht
werden, jedoch nicht langer als einen Monat nach dieser Exposition. Die Behandlung sollte in
regelmaRigen monatlichen Abstédnden bis mindestens einen Monat nach dem letzten Auftreten von
Stechmiicken fortgesetzt werden.

In nicht-endemischen Gebieten konnen Frettchen ohne besondere Vorsichtsmanahmen behandelt
werden, da kein Risiko einer patenten Herzwurminfektion besteht.

Art der Anwendung

Auftropfen
Nur zur auBerlichen Anwendung.

Entnehmen Sie eine Pipette aus der Packung. Die Pipette aufrecht halten. An den schmalen Teil der
Pipette klopfen, um sicherzustellen, dass sich der Inhalt im Bauch der Pipette befindet. Die Pipetten-
spitze zuriickschnappen, damit der Inhalt ausgedrtickt werden kann.

Teilen Sie das Fell des Tieres im oberen Nackenbereich nahe der Schadelbasis, so dass die Haut
sichtbar wird. Setzen Sie die Pipettenspitze auf die Haut auf und driicken Sie die Pipette mehrmals
kraftig, um den Inhalt direkt auf die Haut zu entleeren. Das Auftragen der LAsung nahe der
Schadelbasis minimiert die Moglichkeit fir das Tier, die aufgebrachte Losung abzulecken. Das
Tierarzneimittel sollte nur auf gesunde Haut aufgetragen werden.




4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Das bis zu 10-fache der empfohlenen Dosis wurde von Katzen ohne Anzeichen von Nebenwirkungen
oder unerwinschte klinische Symptome vertragen.

Nach Verabreichung von 6 Behandlungen im Abstand von 2 Wochen vom bis zum 5-fachen der
empfohlenen Dosis an Katzenwelpen sind keine ernsten Unvertraglichkeiten aufgetreten. Als
unerwiinschte Wirkungen wurden voriibergehend Mydriasis, Speichelfluss, Erbrechen und
voriibergehend erhohte Atemfrequenz beobachtet.

Nach versehentlicher oraler Aufnahme oder nach einer Uberdosierung kann es in sehr seltenen Fallen
zu neurologischen Erscheinungen (die meisten davon vortibergehend) wie Ataxie, generalisiertem
Tremor, Augensymptomatik (Pupillenerweiterung, verminderter Pupillenreflex, Nystagmus),
Atemstoérungen, Speichelfluss und Erbrechen kommen.

Nach Verabreichung von 4 Behandlungen im Abstand von jeweils 2 Wochen vom bis zum 5-fachen
der empfohlenen Dosis an Frettchen sind keine Nebenwirkungen oder unerwiinschte klinische
Wirkungen aufgetreten.

4.11 Wartezeit(en)

Nicht zutreffend.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antiparasitika, Insektizide und Repellentien, makrozyklische
Laktone, Milbemycine ATCvet-Code: QP54AB52

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Imidacloprid, 1-(6-Chloro-3-pyridylmethyl)-N-nitro-imidazolidin-2-ylidenamin, ist ein
Ektoparasitizid, das zur Gruppe der Chloronicotinyl-Verbindungen gehdrt. Chemisch gesehen handelt
es sich bei Imidacloprid um ein Chloronicotylnitroguanidin. Imidacloprid ist gegen adulte Fléhe und
deren Larvenstadien wirksam. Flohlarven in der Umgebung des Tieres werden abgetétet, wenn sie mit
einem behandelten Tier in Kontakt kommen. Imidacloprid weist eine hohe Affinitat zu den
nicotinergen Acetylcholinrezeptoren in der postsynaptischen Membran des Zentralnervensystems
(ZNS) der Flohe auf. Die daraus resultierende Hemmung der cholinergen Ubertragung fiihrt bei
Insekten zu Paralyse und zum Tod. Aufgrund der schwachen Wechselwirkung mit nicotinergen
Rezeptoren von Sdugetieren und der vermuteten schlechten Fahigkeit die Blut-Hirn-Schranke zu
durchdringen, beeinflusst Imidacloprid die Aktivitat des ZNS bei Saugertieren praktisch nicht.
Imidacloprid hat eine minimale pharmakologische Aktivitat bei Saugetieren.

Moxidectin, 23-(O-methyloxim)-F28249-alfa, ist ein makrozyklisches Lakton der zweiten Generation
aus der Gruppe der Milbemycine. Es ist ein Parasitizid, das gegen viele Endo- und Ektoparasiten
wirksam ist. Moxidectin wirkt gegen Larvenstadien (L3, L4) von Dirofilaria immitis. Es wirkt auch
gegen gastrointestinale Nematoden. Moxidectin greift an GABA- und Glutamat-gesteuerten
Chloridionenkanilen an. Dies filhrt zum Offnen postsynaptischer Chloridionenkanale, Einstrémen von

8



Chloridionen und Induktion eines irreversiblen Ruhezustands. In der Folge kommt es zur schlaffen
Lahmung der Parasiten, die dann zum Tod und/oder zur Ausscheidung fuhrt. Das Tierarzneimittel
besitzt nach einmaliger Anwendung eine anhaltende Wirksamkeit und schiitzt die Katzen (ber 4
Wochen gegen Infektionen mit Dirofilaria immitis

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Nach topischer Verabreichung des Tierarzneimittels verteilt sich Imidacloprid innerhalb eines Tages
tiber die Haut des Tieres und ist danach wahrend des gesamten Behandlungsintervalls auf der
Kdorperoberflache nachzuweisen. Moxidectin wird durch die Haut resorbiert. Maximale
Plasmakonzentrationen werden bei Katzen etwa 1 bis 2 Tage nach der Applikation erreicht. Nach
dermaler Resorption verteilt sich Moxidectin systemisch in den verschiedenen Korpergeweben.
Aufgrund seiner Lipophilie reichert es sich hauptséchlich im Fettgewebe an. Die Elimination aus dem
Plasma erfolgt langsam und messbare Moxidectin konzentrationen bleiben demnach tber das gesamte
Behandlungsintervall von einem Monat im Plasma nachweisbar.

Die durchschnittliche Halbwertzeit (T ¥2) betragt bei Katzen 18,7 bis 25,7 Tage. In
pharmakokinetischen Studien tber mehrere Anwendungen hinweg konnte gezeigt werden, dass sich
bei Katzen nach etwa 4 aufeinanderfolgenden monatlichen Behandlungen mit Moxidectin ein
ausgeglichener Serumspiegel (Steady-State-Gleichgewicht) einstellt.

Umweltvertraglichkeit

Moxidectin wurde als persistent, bioakkumulativ und umwelttoxisch eingestuft.

Siehe Abschnitt 6.6.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Benzylalkohol

Butylhydroxytoluol (E321)

Propylencarbonat

6.2 Wesentliche Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 2 Jahre

6.4 Besondere Lagerungshinweise

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu schutzen.
Nicht tber 25°C lagern.

6.5 Artund Beschaffenheit des Behéaltnisses

Pipetten: WeiRe Pipette bestehend aus einer warmegeformten Hulle aus (Polypropylen (PP)/Cyclo
Olefin-Copolymer (COC)/Ethylenvinylalkohol (EVOH)/Polypropylen (PP)) mit
Schnappverschluss.

Beutel: Polyethylen (PET)/Aluminiumfolie/Nylon/Polyethylen niedriger Dichte (LDPE)



Packungsgrofien

Imoxat flr kleine Katzen und Frettchen: 0,4 ml pro Pipette
Imoxat flr groRe Katzen: 0,8 ml pro Pipette

Jeder Karton enthalt 3 Pipetten in einzelnen Folienbeuteln.
Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

6.6  Besondere VorsichtsmalRnahmen fur die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfalle

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den

ortlichen Vorschriften zu entsorgen. Das Tierarzneimittel darf nicht in Gewasser gelangen, da es eine

Gefahr flr Fische und andere Wasserorganismen darstellen kann.

7.  ZULASSUNGSINHABER

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea, Co. Galway,

Irland

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/2/21/280/001

EU/2/21/280/002

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 07/12/2021

10. STAND DER INFORMATION

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Europdischen
Arzneimittel-Agentur unter http://www.ema.europa.eu/.

VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG

Nicht zutreffend.
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