FACHINFORMATIION/
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Advantix 600 mg + 3 000 mg Spot-on Losung zum Auftropfen fiir Hunde (> 40 kg < 60 kg)

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jede Pipette mit 6,0 ml Losung enthélt:

Wirkstoffe:
Imidacloprid 600,0 mg
Permethrin (40/60) 3 000,0 mg

Sonstige Bestandteile:

Quantitative Zusammensetzung, falls diese
Qualitative Zusammensetzung sonstiger Information fiir die ordnungsgemsilie
Bestandteile und anderer Bestandteile Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist
Butylhydroxytoluol (E321) 6,0 mg
Citronensaure (E330)
N-Methylpyrrolidon 2 940 mg
Mittelkettige Triglyceride

Klare gelblich bis brdunliche Losung.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Hund.

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Bei Vorliegen oder dem bestehenden Risiko einer Mischinfestation mit Flohen, Haarlingen, Zecken,
Sandmiicken, Stechmiicken und Stechfliegen, Das Tierarzneimittel ist nur anzuwenden, wenn
gleichzeitig die Behandlung gegen alle folgenden Parasitenarten erforderlich ist.

Zur Behandlung und Vorbeugung von Flohbefall (Ctenocephalides canis, Ctenocephalides felis).
Auf dem Hund befindliche Flohe werden innerhalb eines Tages nach Anwendung abgetotet. Eine
einmalige Behandlung verhindert erneuten Flohbefall fiir vier Wochen. Das Tierarzneimittel kann als
Teil einer Behandlungsstrategie zur Kontrolle der Flohallergiedermatitis (FAD) eingesetzt werden.
Zur Behandlung von Haarlingsbefall (Trichodectes canis).

Das Tierarzneimittel hat eine anhaltend abtotende und repellierende Wirkung gegen Zecken

(Rhipicephalus sanguineus und Ixodes ricinus tiber vier Wochen und Dermacentor recticulatus fiir
drei Wochen).



Durch die repellierende Wirkung und abtétende Wirkung der Vektorzecke Rhipicephalus sanguineus
reduziert das Tierarzneimittel die Wahrscheinlichkeit der Ubertragung des Krankheitserregers
Ehrlichia canis und vermindert auf diese Weise das Risiko fiir eine monozytire Ehrlichiose beim
Hund. Das verminderte Risiko wurde durch Untersuchungen beginnend vom dritten Tag nach der
Anwendung des Tierarzneimittels iiber einen Zeitraum von vier Wochen nachgewiesen.

Es ist moglich, dass Zecken, die zum Zeitpunkt der Behandlung bereits am Hund vorhanden sind,
nicht innerhalb von 2 Tagen nach Behandlung getdtet werden und angeheftet und sichtbar bleiben.
Deshalb sollten die Zecken zum Behandlungszeitpunkt entfernt werden, um ein Anheften und
Blutsaugen zu verhindern.

Eine einmalige Behandlung bietet eine repellierende (anti-feeding = die Blutmahlzeit verhindernde)
Wirkung gegen Sandmiicken (Phlebotomus papatasi fir zwei Wochen und Phlebotomus perniciosus
fiir drei Wochen), gegen Stechmiicken (dedes aegypti fiir zwei Wochen und Culex pipiens fiir vier
Wochen) und gegen Stechfliegen (Stomoxys calcitrans fir vier Wochen).

Zur Verringerung des Infektionsrisikos durch den von Sandmiicken (Phlebotomus perniciosus)
iibertragenen Erreger Leishmania infantum iiber einen Zeitraum von bis zu 3 Wochen. Dieser Effekt
beruht auf der indirekten Wirkung des Tierarzneimittels gegen den Vektor.

3.3 Gegenanzeigen

Das Tierarzneimittel sollte nicht bei unter siecben Wochen alten Welpen oder einem Korpergewicht
von weniger als 40 kg angewendet werden, da hierfiir keine Daten vorliegen.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der sonstigen Bestandteile.
Nicht anwenden bei Katzen (siehe Abschnitt 3.5 - Besondere Vorsichtsmafilnahmen fiir die
Anwendung).

3.4 Besondere Warnhinweise

Es wird empfohlen, das Tierarzneimittel mindestens drei Tage vor einer zu erwartenden Gefiahrdung
durch Eherlichia canis anzuwenden. Beziiglich E. canis konnte in Untersuchungen an Hunden, die
infizierten Rhipicephalus sanguineus-Zecken ausgesetzt waren, beginnend vom dritten Tag nach der
Anwendung des Tierarzneimittels ein vermindertes Risiko fiir die canine monozytére Ehrlichiose tiber
einen Zeitraum von vier Wochen nachgewiesen werden.

Ein sofortiger Schutz nach dem Auftragen gegen Stiche durch Sandmiicken ist nicht dokumentiert.
Zur Verringerung des Infektionsrisikos mit dem durch Sandmiicken (Phlebotamus perniciosus)
iibertragenen Erreger Leishmania infantum sollten behandelte Hunde daher in den ersten 24 Stunden
nach der ersten Behandlung in einer geschiitzten Umgebung gehalten werden.

Um einen erneuten Befall durch neu geschliipfte Flohe zu reduzieren, wird empfohlen, alle Hunde im
Haushalt zu behandeln. Andere Tiere im selben Haushalt sollten ebenfalls mit einem geeigneten
Tierarzneimittel behandelt werden. Zur weiteren Reduzierung des Befallsdrucks in der Umgebung
wird die zusdtzliche Anwendung eines geeigneten Umgebungsbehandlungsmittels gegen erwachsene
Flohe und deren Entwicklungsstadien empfohlen.

Die Wirksamkeit des Tierarzneimittels bleibt auch erhalten, wenn das Tier nass wird. Allerdings sollte
langerer, intensiver Wasserkontakt vermieden werden. Bei hdufigem Wasserkontakt kann die
anhaltende Wirksamkeit reduziert sein. In diesen Féllen sollte die Behandlung nicht hiufiger als
einmal pro Woche wiederholt werden. Falls ein Hund shampooniert werden muss, sollte dies vor der
Anwendung des Tierarzneimittels oder mindestens 2 Wochen danach erfolgen, um die Wirksamkeit
des Tierarzneimittels zu gewahrleisten.



Die Moglichkeit, dass andere im gleichen Haushalt lebende Tiere eine Quelle fiir eine Reinfektion mit
Flohen, Haarlingen, Zecken, Stechmiicken und Stechfliegen sein kdnnen, sollte beriicksichtigt werden.
Diese Tiere sollten gegebenenfalls mit einem geeigneten Tierarzneimittel behandelt werden.

Besteht kein Risiko einer Koinfektion, sollte ein Tierarzneimittel mit schmalem Wirkspektrum
angewendet werden. Bei der Anwendung dieses Tierarzneimittels sollten die rtlichen Informationen
iiber die Empfindlichkeit der Zielparasiten beriicksichtigt werden, sofern sie vorliegen.

Eine unnotige oder von den Vorgaben der Fachinformation abweichende Anwendung von
Antiparasitika kann den Resistenzselektionsdruck erhdhen und zu einer verminderten Wirksamkeit
fiihren. Die Entscheidung iiber die Anwendung des Tierarzneimittels sollte auf dem Nachweis der
Parasitenspezies und der Befallsstidrke bzw. des Infektionsrisikos, welches auf den epidemiologischen
Besonderheiten jedes Einzeltieres basiert, beruhen.

In Europa wurden in Einzelfillen von Resistenzen gegen Pyrethroide bei Rhipicephalus sanguineus
und Stomoxys calcitrans berichtet. Derzeitige Erkenntnisse deuten darauf hin, dass die Resistenz bei
beiden Parasiten durch Genmutationen am Wirkort hervorgerufen wird, wahrend andere Faktoren wie
die metabolische Entgiftung ebenfalls eine Rolle spielen kénnen.

3.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmalB3nahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Es sollte darauf geachtet werden, dass der Inhalt der Pipette nicht mit den Augen oder dem Maul des
behandelten Tieres in Kontakt kommt.

Es sollte darauf geachtet werden, dass das Tierarzneimittel korrekt, wie im Abschnitt 3.9 beschrieben,
angewendet wird. Insbesondere ist darauf zu achten, dass die behandelten Tiere weder sich selbst an

der Anwendungsstelle lecken noch von Tieren, die mit ihnen in Kontakt kommen, abgeleckt werden.

Nicht bei Katzen anwenden.

Das Tierarzneimittel ist &ulerst giftig fiir Katzen und kann todliche Folgen haben. Dies ist bedingt durch
die besondere Physiologie von Katzen und die Unfahigkeit ihres Organismus bestimmte Verbindungen
wie Permethrin zu metabolisieren. Um einen versehentlichen Kontakt von Katzen mit dem
Tierarzneimittel zu verhindern, sind behandelte Hunde von Katzen fernzuhalten, bis die
Applikationsstelle getrocknet ist. Es ist wichtig sicherzustellen, dass Katzen behandelte Hunde nicht an
der Anwendungsstelle ablecken. Ist dennoch solch ein Fall eingetreten, ist umgehend ein Tierarzt zu
Rate zu ziehen.

Vor der Anwendung des Tierarzneimittels bei kranken oder geschwéchten Hunden ist ein Tierarzt zu
konsultieren.

Zecken werden in der Regel innerhalb von 24 bis 48 Stunden nach dem Befall abgetotet und fallen
vom Wirt ab, ohne eine Blutmahlzeit eingenommen zu haben. Das Anhaften einzelner Zecken nach
der Behandlung kann nicht ausgeschlossen werden. Aus diesem Grund kann eine Ubertragung von
Infektionskrankheiten unter ungiinstigen Bedingungen nicht vollstdndig ausgeschlossen werden.

Besondere Vorsichtsmal3nahmen fiir den Anwender:

Der Kontakt zwischen dem Tierarzneimittel und Haut, Augen, oder Mund ist zu vermeiden.



Wihrend der Anwendung nicht essen, trinken oder rauchen.

Nach der Anwendung die Hénde griindlich waschen.

Bei versehentlichem Kontakt mit der Haut diese unverziiglich mit Wasser und Seife waschen.
Personen mit bekannter Hautliberempfindlichkeit konnen besonders empfindlich auf das
Tierarzneimittel reagieren.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Imidacloprid und Permethrin sollten das
Tierarzneimittel besonders sorgsam anwenden.

Die wichtigsten klinischen Symptome, die in sehr seltenen Fillen beobachtet wurden, sind
voriibergehende, sensorische Beeintrachtigungen der Haut wie Kribbeln, Brennen oder
Gefiihllosigkeit.

Wenn das Tierarzneimittel versehentlich in die Augen gelangt ist, miissen diese sorgfaltig mit Wasser
gespiilt werden.

Bei anhaltender Haut- oder Augenreizung ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Nicht einnehmen. Bei versehentlicher Einnahme ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Behandelte Hunde sollten insbesondere von Kindern nicht angefasst werden, solange die
Applikationsstelle nicht getrocknet ist. Dies kann z.B. erreicht werden, wenn die Behandlung am
Abend erfolgt. Einem frisch behandelten Hund sollte nicht erlaubt werden beim Besitzer,
insbesondere bei Kindern, zu schlafen.

Bewabhren Sie die Pipette bis zur Verwendung in der Originalverpackung auf und entsorgen Sie
gebrauchte Pipetten sofort, um zu verhindern, dass Kinder Zugang zu Pipetten erhalten.
Laborstudien an Kaninchen und Ratten zum Hilfsstoff N-Methylpyrrolidon ergaben Hinweise auf
fetotoxische Wirkungen. Das Tierarzneimittel sollte nicht von schwangeren Frauen und Frauen, bei
denen eine Schwangerschaft vermutet wird, verabreicht werden. Gebarfihige Frauen sollten bei der
Handhabung des Tierarzneimittels eine personliche Schutzausriistung bestehend aus Handschuhen
tragen.

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir den Umweltschutz:

Da das Tierarzneimittel gefahrlich fiir Wasserorganismen ist, miissen behandelte Hunde fiir
mindestens 48 Stunden von allen Arten von Gewéssern ferngehalten werden.

Sonstige VorsichtsmaBBnahmen:

Das in diesem Tierarzneimittel enthaltene Losungsmittel kann bestimmte Materialien verfarben,
einschlieBlich Leder, Textilien, Kunststoffe und lackierte Oberflachen. Lassen Sie die
Applikationsstelle trocknen, bevor Sie den Kontakt mit solchen Materialien zulassen.

3.6 Nebenwirkungen

Hund:

Gelegentlich Fellverdnderung an der Applikationsstelle (z. B. fettiges
(1 bis 10 Tiere / 1 000 behandelte Fell), Juckreiz an der Applikationsstelle

Tiere): Erbrechen

Selten Erythem an der Applikationsstelle, Alopezie an der
(1 bis 10 Tiere / 10.000 behandelte Applikationsstelle, Entziindung der Applikationsstelle

Tiere): Diarrhoe

Sehr selten Erregung'**, Unruhe!?#, Wilzen'>#, Jaulen"->*

(< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Vermehrter Speichelfluss!*
einschlieBlich Einzelfallberichte):

Verminderter Appetit">*, Lethargie'




Neurologische Symptome (abnorme Bewegungen und
Zuckungen)"**, Tremor®

Reiben'#, Kratzen'*

! klingen im Allgemeinen von selbst ab.

2 bei Hunden, die auf Permethrin reagieren.

3 nach versehentlicher oraler Aufnahme beim Hund. Es ist kein spezifisches Antidot bekannt; eine
symptomatische Behandlung empfohlen.

4 voriibergehend.

DE: Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung
der Vertriglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt
iiber das nationale Meldesystem an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
(BVL) oder an den Zulassungsinhaber zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage.

Meldebogen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden
oder konnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die
Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

AT: Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung
der Vertrédglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt
iiber das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter
oder die zusténdige nationale Behorde zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Trichtigkeit und Laktation:

Kann wihrend der Trachtigkeit und Laktation angewendet werden.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Keine bekannt.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Zum Auftropfen. Nur zur dullerlichen Anwendung. Nur auf unversehrte Haut aufbringen.

Als Mindestdosierung wird empfohlen:
10 mg/kg Korpergewicht (KGW) Imidacloprid und 50 mg/kg Korpergewicht (KGW)Permethrin.

Dosierungsschema:
Hund Tierarzneimittel Volumen Imidacloprid Permethrin
(kg KGW) (ml) (mg/kg KGW) (mg/kg KGW)
>40 kg <60 kg | Advantix 600 mg + 3 000 mg | 6,0 ml 10-15 50-75

Bei Hunden > 60 kg Korpergewicht sind die Pipetten entsprechend zu kombinieren.

Unterdosierung kann zu einer unwirksamen Anwendung fithren und kann die Resistenzentwicklung
begiinstigen.

Um eine korrekte Dosierung zu gewdhrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich
ermittelt werden.



Zecken, Flohe:
Die Notwendigkeit und Haufigkeit von Wiederholungsbehandlungen sollten die lokale
epidemiologische Situation und die Lebensweise des Tieres beriicksichtigen.

Haarlinge:
Im Falle eines Befalls mit Haarlingen wird eine weitere tierdrztliche Untersuchung 30 Tage nach der
Behandlung empfohlen, da einige Tiere moglicherweise eine zweite Behandlung benétigen.

Sandmiicken:
Um einen Hund wéhrend der gesamten Sandmiickensaison zu schiitzen, sollte die Behandlung
vorschriftsmaBig fortgesetzt werden.

Art der Anwendung

Eine Pipette aus der Packung entnehmen. Die Pipette senkrecht nach oben halten. Die Verschlusskappe
drehen und abziehen. Drehen Sie die Kappe um und setzen Sie das andere Ende der Kappe wieder auf
die Pipette. Drehen Sie die Kappe, um das Siegel zu brechen, und entfernen Sie dann die Kappe von
der Pipette.

Der Hund sollte ruhig stehen. Der gesamte Inhalt einer Pipette sollte gleichméBig auf vier Punkte {iber
der Riickenlinie des Hundes, von der Schulter bis zum Schwanzansatz, verteilt werden. An jedem
dieser Punkte das Fell so weit auseinander teilen, bis die Haut sichtbar wird. Die Spitze der Pipette
auf die Haut setzen und leicht driicken, um einen Teil der Losung direkt auf die Haut aufzutropfen.
Um zu vermeiden, dass Losung an der Seite des Tieres herunterlduft, sollte die verabreichte
Losungsmenge pro Auftragungsstelle nicht zu gro3 gewdhlt werden.

4|321

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Bei gesunden Welpen oder ausgewachsenen Tieren wurden nach Anwendung einer fiinffachen
Uberdosierung oder bei Welpen nach Behandlung der Mutter mit einer dreifachen Uberdosierung
keine klinischen Symptome einer Unvertréglichkeit festgestellt.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschrinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten

Nicht zutreffend.



4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvet Code: QP53AC54
4.2 Pharmakodynamik

Imidacloprid ist ein Ektoparasitikum das zur Gruppe der Chloronicotinylverbindungen gehort.
Chemisch kann es als Chloronicotinylnitroguanidin klassifiziert werden. Imidacloprid ist wirksam
gegen adulte Flohe und gegen Flohlarven. Zusétzlich zu der adultiziden Wirkung von Imidacloprid
wurde auch eine larvizide Wirkung in der Umgebung des behandelten Haustiers nachgewiesen.
Flohlarven in unmittelbarer Umgebung des Hundes werden nach Kontakt mit dem behandelten Tier
abgetotet. Imidacloprid zeigt eine hohe Affinitit zu den postsynaptischen nicotinergen
Acetylcholinrezeptoren in der postsynaptischen Membran des zentralen Nervensystems (ZNS) der
Insekten. Die Hemmung der cholinergen Ubertragung fiihrt zur Léihmung und zum Tod des Parasiten.
Aufgrund der schwachen Interaktion mit den nikotinergen Rezeptoren von Séugetieren und der
postulierten geringen Durchléssigkeit der Blut-Hirn-Schranke bei Sdugetieren hat es praktisch keine
Wirkung auf das ZNS von Séugetieren. Imidacloprid hat eine minimale pharmakologische Aktivitét
bei Sdugetieren. Bisher wurde keine Resistenz von Flohen gegen Imidacloprid berichtet.

Permethrin gehort zur Klasse der pyrethroiden Akarizide und Insektizide vom Typ I und wirkt auch
repellierend. Pyrethroide beeinflussen bei Wirbeltieren und Wirbellosen die spannungsabhingigen
Natriumkanéle an den Nervenmembranen. Als sogenannte “open channel blockers” fithren sie zu
einer langdauernden Offnung der Natriumkanéle, wodurch deren Fihigkeit zur Aktivierung und
Inaktivierung verlangsamt wird. Dies fiihrt zu einem Zustand stindiger Ubererregung und dem Tod
des Parasiten.

Es konnte gezeigt werden, dass bei einer Kombination beider Substanzen Imidacloprid bei
Arthropoden als Ganglienaktivator wirkt und so die Wirksamkeit des Permethrins steigert.

Das Tierarzneimittel hat einen repellierenden (anti-feeding) Effekt auf Zecken, Sandmiicken und
Stechmiicken, wodurch die abgewehrten Parasiten keine Blutmahlzeit aufnehmen und so das Risiko
der durch Parasiten tibertragenen Krankheiten (Canine Vector-borne Diseases (CVBD), z.B.
Borreliose, Rickettsiose, Ehrlichiose und Leishmaniose) verringert wird. Das Ansaugen einzelner
Zecken oder das Stechen einzelner Sandmiicken oder Stechmiicken ist jedoch mdglich. Aus diesem
Grund kann unter ungiinstigen Bedingungen eine Ubertragung von Infektionskrankheiten durch diese
Parasiten nicht vollstdndig ausgeschlossen werden. Das Tierarzneimittel hat einen repellierenden (anti-
feeding) Effekt auf Stechfliegen, und unterstiitzt damit die Verhinderung der Miickenstich-Dermatitis.

Das Tierarzneimittel besitzt repellierende (die Blutmahlzeit verhindernde) Eigenschaften gegen
Phlebotomus perniciosus (> 80% fiir drei Wochen), Stechmiicken und Zecken. Felduntersuchungen
aus einem endemischen Gebiet zeigten, dass das Tierarzneimittel indirekt das Risiko einer
Ubertragung von Leishmania infantum durch infizierte Sandmiicken (Phlebotomus perniciosus) fiir bis
zu drei Wochen verringert. Hierdurch wird das Risiko einer Leishmaniose bei behandelten Hunden
gesenkt.

4.3 Pharmakokinetik

Das Tierarzneimittel ist zum Auftropfen auf die Haut bestimmt. Nach lokaler Anwendung am Hund
verteilt sich die Losung rasch iiber die ganze Korperoberfliche des Tieres. Beide Wirkstoffe bleiben
auf der Haut und im Fell des behandelten Tieres vier Wochen lang nachweisbar.

Studien zur akuten dermalen Toxizitit bei Ratten und bei Hunden sowie Uberdosierungs- und
pharmakokinetische Studien haben ergeben, dass die systemische Resorption beider Wirkstoffe nach
Applikation auf intakte Haut gering, voriibergehend und fiir die klinische Wirksamkeit irrelevant ist.



Umweltvertriglichkeit

Das Tierarzneimittel darf nicht in Wasserldufe gelangen, da dies flir Fische und Wasserorganismen
gefdhrlich sein kann. Fiir behandelte Hunde siehe Abschnitt 3.5.

Permethrin-haltige Tierarzneimittel sind giftig fiir Honigbienen.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Waesentliche Inkompatibilititen

Keine bekannt.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels in der unversehrten Verpackung: 3 Jahre.

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen des Aluminiumbeutels: 1 Jahr.

Haltbarkeit nach Anbruch der Pipette: sofort verbrauchen.

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Nicht einfrieren.

Nach Offnen des Aluminiumbeutels trocken und nicht iiber 30 °C lagern.

5.4 Artund Beschaffenheit der Verpackung

WeiBe Einzeldosispipette aus Polypropylen, verschlossen mit einer weilen Polypropylenkappe.
Einzeldosispipetten sind in heiversiegelten Blisterpackungen aus Polychlortrifluorethylen (PCTFE) /
Polyvinylchlorid (PVC) in einem oder mehreren Aluminiumbeuteln und einem Umbkarton verpackt.
Packungsgrofien:

Faltschachteln mit 1, 2, 3, 4, 6 oder 24 Einzeldosis-Pipetten. Jede Einzeldosispipette enthilt 6,0 ml
Losung.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfen in den Verkehr gebracht.

5.5 Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben.
Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbréuchlicher Zugriff
auf diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die
Kanalisation entsorgt werden.

AT: Arzneimittel sollten nicht {iber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.
Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

DE+AT: Das Tierarzneimittel darf nicht in Gewisser gelangen, da Imidacloprid und Permethrin eine
Gefahr fiir Fische und andere Wasserorganismen darstellen konnen.



6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

DE: Elanco GmbH

AT: Elanco Animal Health GmbH

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

DE: Zul. Nr.:402402.00.00

AT:Z.Nr.: 838114

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG
Datum der Erstzulassung:

DE: 05/12/2017
AT: 19/01/2018

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ATIERRZNEIMITTELS

04/2025

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

DE: Tierarzneimittel, das nicht der Verschreibungspflicht unterliegt.
AT: Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

AT: Rezept- und apothekenpflichtig.

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