Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale des
Tierarzneimittels (Summary of Product Characteristics)

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Alpramil 4 mg/10 mg Filmtabletten fur Katzen mit einem Gewicht von mindestens 0,5 kg

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jede Tablette enthalt:

Wirkstoffe:
Milbemycinoxim 4,0 mg
Praziquantel 10,0 mg

Sonstige Bestandyteile:

Titandioxid (E171) 0,186 mg
Chinolingelb-Aluminiumsalz (E104) 0,023 mg
Gelborange-S-Aluminiumsalz (E110) 0,004 mg

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

3. DARREICHUNGSFORM
Filmtablette

Runde, konvexe, gelbe, Uiberzogene Tablette mit einer Bruchkerbe auf einer Seite.
Die Tabletten konnen halbiert werden.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Zieltierart(en)

Katze (mit einem Gewicht von mindestens 0,5 kg)

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Behandlung von Mischinfektionen mit unreifen und adulten Zestoden und
Nematoden der folgenden Spezies:

- Zestoden:

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus multilocularis



- Nematoden:
Ancylostoma tubaeforme
Toxocara cati

Vorbeugung der Herzwurmerkrankung (Dirofilaria immitis), wenn eine gleichzeitige
Behandlung gegen Zestoden angezeigt ist.

4.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Katzen unter 6 Wochen und/oder mit einem Gewicht unter 0,5
kg.

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber den Wirkstoffen oder
einem der sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

Um ein wirksames Wurmbekampfungsprogramm zu entwickeln, sollten lokale
epidemiologische Informationen und das Risiko einer Exposition der Katze
berlcksichtigt werden.

Es wird empfohlen, alle Tiere, die im gleichen Haushalt leben, gleichzeitig zu
behandeln.

Bei einer bestatigten Bandwurm-Infektion mit D. caninum sollte in Absprache mit dem
Tierarzt eine gleichzeitige Behandlung gegen Zwischenwirte wie Flohe und Lause in
Betracht gezogen werden, um einer erneuten Infektion vorzubeugen.

Nach haufiger wiederholter Anwendung einer bestimmten Klasse von Anthelminthika
konnen die Parasiten eine Resistenz gegenuber einem Anthelminthikum dieser
Klasse entwickeln. Eine unnotige Anwendung von Antiparasitika oder eine von den
Anweisungen abweichende Anwendung kann den Resistenzselektionsdruck erhéhen
und zu einer verminderten Wirksamkeit fihren.

4.5 Besondere VorsichtsmaBnahmen fir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Anwendung bei Tieren

Es wurden keine Studien mit stark geschwachten Katzen oder an Individuen mit stark
beeintrachtigter Nieren- oder Leberfunktion durchgefliihrt. Das Tierarzneimittel wird
fur solche Tiere nicht oder nur nach einer Nutzen-Risiko-Bewertung durch den
behandelnden Tierarzt empfohlen.

Besondere VorsichtsmaRnahmen flir den Anwender

Dieses Tierarzneimittel kann bei Verschlucken schadlich sein, insbesondere fur
Kinder.

Versehentliches Verschlucken ist zu vermeiden.

Nicht verabreichte Teile der Tablette sollten entsorgt oder in die gedffnete
Blisterpackung und die aulere Verpackung zurlickgelegt und bei der nachsten
Verabreichung verwendet werden. Das Arzneimittel sollte an einem sicheren Ort
aufbewahrt werden.

Bei versehentlichem Verschlucken ist unverzuglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und
die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Nach Gebrauch Hande waschen.




Andere Vorsichtsmalinahmen

Echinokokkose stellt eine Gefahr fur den Menschen dar. Da Echinokokkose eine
meldepflichtige Krankheit bei der Weltorganisation fur Tiergesundheit (OIE) ist,
mussen von der zustandigen Behodrde spezifische Richtlinien zur Behandlung und
Nachverfolgung sowie zum Schutz von Personen eingeholt werden.

4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

In sehr seltenen Fallen wurden Uberempfindlichkeitsreaktionen, systemische
Symptome (wie Lethargie), neurologische Symptome (wie Ataxie und Muskelzittern)
und/oder gastrointestinale Symptome (wie Erbrechen und Durchfall) insbesondere
bei jungen Katzen nach Verabreichung des Tierarzneimittels beobachtet.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalen 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, einschliellich
Einzelfallberichte).

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von Alpramil 4 mg/10 mg
Filmtabletten flr Katzen mit einem Gewicht von mindestens 0,5 kg sollte dem
Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, Mauerstr. 39-42,
10117 Berlin oder dem pharmazeutischen Unternehmen mitgeteilt werden.
Meldebogen konnen kostenlos unter der 0.g. Adresse oder per E-Mail
(vaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fur Tierarzte besteht die Moglichkeit der
elektronischen Meldung (Online Formular auf der Internet-Seite http://vet-uaw.de).

4.7 Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Das Tierarzneimittel kann bei Zuchtkatzen, einschlie3lich trachtiger und saugender
Katzen, angewendet werden.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere
Wechselwirkungen

Die gleichzeitige Anwendung des Tierarzneimittels mit Selamectin wird gut vertragen.
Bei der gleichzeitigen Verabreichung des makrozyklischen Laktons Selamectin in der
empfohlenen Dosis und der empfohlenen Dosis des Tierarzneimittels wurden keine
Wechselwirkungen beobachtet.

Auch wenn nicht empfohlen, wurde die gleichzeitige Anwendung des
Tierarzneimittels mit einer Spot-on-Formulierung, die Moxidectin und Imidacloprid in
den empfohlenen Dosisraten enthielt, nach einer einmaligen Anwendung in einer
Laborstudie mit 10 Jungtieren gut vertragen.

Die Vertraglichkeit und Wirksamkeit der gleichzeitigen Anwendung wurden nicht in
Feldstudien untersucht. Da weitere Studien fehlen, ist bei gleichzeitiger Anwendung
des Tierarzneimittels mit anderen makrozyklischen Laktonen Vorsicht geboten. Es
wurden auch keine derartigen Studien mit Zuchttieren durchgefthrt.


mailto:uaw@bvl.bund.de

4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Zum Eingeben.

Minimale empfohlene Dosis: 2 mg Milbemycinoxim und 5 mg Praziquantel pro kg
werden einmalig oral verabreicht.

Das Tierarzneimittel sollte mit oder nach etwas Futter verabreicht werden. Somit wird
ein optimaler Schutz gegen die Herzwurmerkrankung gewahrleistet.

Die Tiere sollten gewogen werden, um eine genaue Dosierung zu gewahrleisten.
Abhangig vom Gewicht der Katze und von der Verflgbarkeit der Tablettenstarken
sind praktische Dosierungsbeispiele wie folgt:

Gewicht 4 mg/10 mg Tablette

(kg)

0,5-1 (] 1A
Tablette

>1-2 () 1 Tablette

>2-3  (O( 1%
Tabletten

>3-4 (OO 2
Tabletten

Das Tierarzneimittel kann in ein Programm zur Vorbeugung der
Herzwurmerkrankung aufgenommen werden, wenn gleichzeitig eine Behandlung
gegen Bandwurmer angezeigt ist. Die Herzwurmvorbeugung durch das
Tierarzneimittel halt einen Monat an. Zur regelmafigen Vorbeugung der
Herzwurmerkrankung wird die Anwendung einer Monosubstanz bevorzugt.

410 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel), falls
erforderlich

Im Falle einer Uberdosierung wurde zusétzlich zu den bei der empfohlenen Dosis
beobachteten Symptomen (siehe Abschnitt 4.6) Speichelfluss beobachtet. Dieses
Symptom verschwindet in der Regel spontan innerhalb eines Tages.

411 Wartezeit(en)

Nicht zutreffend.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Endektozide, makrozyklische Laktone
(Milbemycinoxim, Kombinationen)
ATCvet-Code: QP54AB51



5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Milbemycinoxim gehort zur Gruppe der makrozyklischen Laktone, die aus der
Fermentation von Streptomyces hygroscopicus var. aureolacrimosus isoliert werden.
Es wirkt gegen Milben, larvale und adulte Stadien von Nematoden sowie gegen
Larven von Dirofilaria immitis.

Die Wirkung von Milbemycin beruht auf einer Beeinflussung der Neurotransmission
bei wirbellosen Tiere: Milbemycinoxim erhoht, wie auch Avermectine und andere
Milbemycine bei Nematoden und Insekten die Membranpermeabilitat fur Chloridionen
Uber Glutamat-abhangige Chloridionenkanale (verwandt mit den GABAA- und Glycin-
Rezeptoren der Wirbeltiere). Dies fuhrt zu einer Hyperpolarisation der
neuromuskularen Membran und damit zu einer schlaffen LAhmung und zum Tod des
Parasiten.

Praziquantel ist ein acyliertes Pyrazinoisochinolin-Derivat. Praziquantel wirkt gegen
Zestoden und Trematoden. Es verandert die Permeabilitat fir Calcium (Einstrom von
Ca2+) in den Membranen des Parasiten und verursacht damit ein Ungleichgewicht in
den Membranstrukturen, was zu einer Membrandepolarisation und einer nahezu
sofortigen Kontraktion der Muskulatur (Tetanie), zu einer schnellen Vakuolisierung
des synzytialen Integuments und zum anschlieRenden Zerfall des Integuments
(Blasenbildung der Plasmamembran) fuhrt. Dadurch wird eine leichtere
Ausscheidung des Parasiten aus dem Gastrointestinaltrakt oder dessen Tod bewirkt.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Maximale Plasmakonzentrationen von Praziquantel (Cmax 1,08 ug/ml) werden
innerhalb von 2 Stunden nach oraler Verabreichung erreicht. Die
Eliminationshalbwertszeit betragt etwa 2 Stunden.

Maximale Plasmakonzentrationen von Milbemycinoxim (Cmax 1,48 ug/ml) werden
innerhalb von 3 Stunden nach oraler Verabreichung erreicht. Die
Eliminationshalbwertszeit betragt etwa 22 Stunden (x 10 Stunden).

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1  Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Kern:

Povidon

Mikrokristalline Cellulose
Croscarmellose-Natrium
Lactose-Monohydrat
Siliciumdioxid-Hydrat
Magnesiumstearat (Ph.Eur.)

Uberzug:
Hypromellose
Lactose-Monohydrat
Titandioxid (E171)
Makrogol

Vanillin



Chinolingelb-Aluminiumsalz (E104)
Gelborange-S-Aluminiumsalz (E110)

6.2 Wesentliche Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.
6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 30 Monate
Haltbarkeit der geteilten Tabletten nach erstmaligem Offnen des Behaltnisses: 7
Tage

6.4 Besondere Lagerungshinweise

Fir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

6.5 Art und Beschaffenheit des Behailtnisses

PVC / PE / PVDC - Aluminium-Blisterpackungen mit 1, 2 oder 4 Tabletten.

Schachtel mit 1 Blisterpackung mit 1 Tablette.
Schachtel mit 1 Blisterpackung mit 2 Tabletten.
Schachtel mit 1 Blisterpackung mit 4 Tabletten.
Schachtel mit 10 Blisterpackungen mit je 1 Tablette.
Schachtel mit 10 Blisterpackungen mit je 2 Tabletten.
Schachtel mit 10 Blisterpackungen mit je 4 Tabletten.
Schachtel mit 25 Blisterpackungen mit je 1 Tablette.
Schachtel mit 25 Blisterpackungen mit je 2 Tabletten.
Schachtel mit 25 Blisterpackungen mit je 4 Tabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfien in Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBRnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter
Tierarzneimittel oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Das Tierarzneimittel darf nicht in Gewasser gelangen, da es eine Gefahr fur Fische
und andere Wasserorganismen darstellen kann.

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen
abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmdll ist sicherzustellen, dass
hierbei kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel
dirfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uiber die Kanalisation entsorgt werden.

7. ZULASSUNGSINHABER

Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Niederlande



8. ZULASSUNGSNUMMER(N)
V7004496.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: {TT/MM/JJJJ}

10. STAND DER INFORMATIONEN

VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG

Nicht zutreffend.

VERSCHREIBUNGSSTATUS / APOTHEKENPFLICHT

Verschreibungspflichtig.



Anlage B
Wortlaut der fiir das Behiltnis vorgesehenen Angaben

MINDESTANGABEN AUF BLISTERPACKUNGEN ODER FOLIENSTREIFEN

PVC / PE / PVDC / Aluminium-Blisterpackung

‘ 1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Alpramil 4 mg/10 mg Filmtabletten
Milbemycinoxim/Praziquantel

7

‘ 2, ZULASSUNGSINHABER

Alfasan Nederland B.V.

‘ 3. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B. {Nummer}

‘ 4, VERFALLDATUM

Verwendbar bis {MM/JJJJ}

5. VERMERK “FUR TIERE”

Fur Tiere.



Anlage C
Wortlaut der fiir die a&uBere Umhiillung vorgesehenen Angaben

ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

SCHACHTEL

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Alpramil 4 mg/10 mg Filmtabletten
Milbemycinoxim/Praziquantel

2, WIRKSTOFF(E)

Jede Tablette enthalt:

Wirkstoffe:
Milbemycinoxim 4,0 mg
Praziquantel 10,0 mg

3. DARREICHUNGSFORM

Filmtablette

4. PACKUNGSGROSSE(N)

1 Tablette

2 Tabletten

4 Tabletten
10 Tabletten
20 Tabletten
25 Tabletten
40 Tabletten
50 Tabletten
100 Tabletten

(5. ZIELTIERART(EN)

Katze (mit einem Gewicht von mindestens 0,5 kg)



(6. ANWENDUNGSGEBIET(E)

‘ 7. ART DER ANWENDUNG

Zum Eingeben.
Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

8.  WARTEZEIT(EN)

‘ 9. BESONDERE WARNHINWEISE, SOWEIT ERFORDERLICH

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

10. VERFALLDATUM

Verwendbar bis {MM/JJJJ} )
Haltbarkeit der geteilten Tabletten nach erstmaligem Offnen des Behaltnisses: 7
Tage

11. BESONDERE LAGERUNGSBEDINGUNGEN

12. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON
NICHT VERWENDETEN ARZNEIMITTELN ODER VON
ABFALLMATERIALIEN, SOFERN ERFORDERLICH

Abfallmaterialien sind entsprechend den nationalen Vorschriften zu entsorgen.

13. VERMERK “FUR TIERE” SOWIE BEDINGUNGEN ODER
BESCHRANKUNGEN FUR EINE SICHERE UND WIRKSAME ANWENDUNG
DES TIERARZNEIMITTELS, SOFERN ZUTREFFEND

Fir Tiere. Verschreibungspflichtig.

14. KINDERWARNHINWEIS “ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN”

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.



15. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS

Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Niederlande

16. ZULASSUNGSNUMMER(N)

V7004496.00.00

‘ 17. CHARGENBEZEICHNUNG DES HERSTELLERS

Ch.-B. {Nummer}



Anlage D
Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

GEBRAUCHSINFORMATION

Alpramil 4 mg/10 mg Filmtabletten fiir Katzen mit einem Gewicht von
mindestens 0,5 kg
Alpramil 12 mg/30 mg Filmtabletten fiir Katzen mit einem Gewicht von
mindestens 3 kg
Alpramil 16 mg/40 mg Filmtabletten fiir Katzen mit einem Gewicht von
mindestens 4 kg

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE
CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber und Hersteller, der fur die Chargenfreigabe verantwortlich ist:
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Niederlande

Fur die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
LelyPharma B.V.

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Niederlande

2, BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Alpramil 4 mg/10 mg Filmtabletten fur Katzen mit einem Gewicht von mindestens 0,5
;?pramil 12 mg/30 mg Filmtabletten flr Katzen mit einem Gewicht von mindestens 3
;?pramil 16 mg/40 mg Filmtabletten flr Katzen mit einem Gewicht von mindestens 4
lIt/ﬁlbemycinoxim/PraziquanteI

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE
Jede 4 mg/10 mg Tablette enthailt:
Wirkstoffe:

Milbemycinoxim 4,0 mg
Praziquantel 10,0 mg



Hilfsstoffe:

Titandioxid (E171) 0,186 mg
Chinolingelb-Aluminiumsalz (E104) 0,023 mg
Gelborange-S-Aluminiumsalz (E110) 0,004 mg
Filmtablette

Runde, konvexe, gelbe, Uberzogene Tablette mit einer Bruchkerbe auf einer Seite.
Die Tabletten konnen halbiert werden.

Jede 12 mg/30 mg Tablette enthalt:

Wirkstoffe:

Milbemycinoxim 12,0 mg
Praziquantel 30,0 mg
Hilfsstoffe:

Titandioxid (E171) 0,456 mg
Eisen(I )-oxid (E172) 0,024 mg

Eisen(II )-hydroxid-oxid x H20  (E172) 0,157 mg

Filmtablette
Langliche, konvexe, orangefarbene, Uberzogene Tablette.

Jede 16 mg/40 mg Tablette enthalt:

Wirkstoffe:

Milbemycinoxim 16,0 mg
Praziquantel 40,0 mg
Hilfsstoffe:

Titandioxid (E171) 0,711 mg
Eisen(II,II)-oxid (E172) 0,069 mg
Eisen(II)-oxid (E172) 0,069 mg
Filmtablette

Langliche, konvexe, purpurbraune, uberzogene Tablette.

4, ANWENDUNGSGEBIET(E)

Behandlung von Mischinfektionen mit unreifen und adulten Zestoden und
Nematoden der folgenden Spezies:

- Zestoden:

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus multilocularis

- Nematoden:
Ancylostoma tubaeforme
Toxocara cati



Vorbeugung der Herzwurmerkrankung (Dirofilaria immitis), wenn eine gleichzeitige
Behandlung gegen Zestoden angezeigt ist.

5. GEGENANZEIGEN

4 mg/10 mg Tablette: Nicht anwenden bei Katzen unter 6 Wochen und/oder mit
einem Gewicht unter 0,5 kg.

12 mg/30 mg Tablette: Nicht anwenden bei Katzen mit einem Korpergewicht unter 3
kg.

16 mg/40 mg Tablette: Nicht anwenden bei Katzen mit einem Gewicht unter 4 kg.
Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder
einem der sonstigen Bestandteile.

6. NEBENWIRKUNGEN

In sehr seltenen Fallen wurden Uberempfindlichkeitsreaktionen, systemische
Symptome (wie Lethargie), neurologische Symptome (wie Ataxie und Muskelzittern)
und/oder gastrointestinale Symptome (wie Erbrechen und Durchfall) insbesondere
bei jungen Katzen nach Verabreichung des Tierarzneimittels beobachtet.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermaflen 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, einschliellich
Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage
aufgeflihrt sind, bei lhrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte Ihrem Tierarzt oder Apotheker
mit.

7. ZIELTIERART(EN)

4 mg/10 mg Tablette: Katze mit einem Gewicht von mindestens 0,5 kg
12 mg/30 mg Tablette: Katze mit einem Gewicht von mindestens 3 kg
16 mg/40 mg Tablette: Katze mit einem Gewicht von mindestens 4 kg

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Zum Eingeben.

Minimale empfohlene Dosis: 2 mg Milbemycinoxim und 5 mg Praziquantel pro kg
werden einmalig oral verabreicht.

Die Tiere sollten gewogen werden, um eine genaue Dosierung zu gewahrleisten.
Abhangig vom Gewicht der Katze und von der Verfugbarkeit der
Tablettenstarkensind praktische Dosierungsbeispiele wie folgt:



4 mg/10 mg Tablette:

Gewicht 4 mg/10 mg Tablette
(ka)

0,5-1 (] Y, Tablette
>1-2 () 1 Tablette
>2-3  (O( 1% Tabletten
>3-4 ()0 2 Tabletten

12 mg/30 mg Tablette:
Gewicht 12 mg/30 mg Tablette

(kg)
>3-6 D 1 Tablette

>6-12 () ) 2Tabletten

16 mg/40 mg Tablette:
Gewicht 16 mg/40 mg Tablette

(kg)
>4-8 ao 1 Tablette

>8-16 @ED@D 2 Tabletten

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Das Tierarzneimittel sollte mit oder nach etwas Futter verabreicht werden. Somit wird
ein optimaler Schutz gegen die Herzwurmerkrankung gewahrleistet.

Das Tierarzneimittel kann in ein Programm zur Vorbeugung der
Herzwurmerkrankung aufgenommen werden, wenn gleichzeitig eine Behandlung
gegen Bandwirmer angezeigt ist. Die Herzwurmvorbeugung durch das
Tierarzneimittel halt einen Monat an. Zur regelmafigen Vorbeugung der
Herzwurmerkrankung wird die Anwendung einer Monosubstanz bevorzugt.

10. WARTEZEIT(EN)

Nicht zutreffend.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.
Fur dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.



Sie durfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton hinter ,Verwendbar bis”
angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des Monats.

4 mg/10 mg Tablette: Haltbarkeit der geteilten Tabletten nach erstmaligem Offnen
des Behaltnisses: 7 Tage

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise fur jede Zieltierart:

Um ein wirksames Wurmbekampfungsprogramm zu entwickeln, sollten lokale
epidemiologische Informationen und das Risiko einer Exposition der Katze
bericksichtigt werden, und es wird empfohlen, professionellen Rat einzuholen.

Es wird empfohlen, alle Tiere, die im gleichen Haushalt leben, gleichzeitig zu
behandeln.

Bei einer bestatigten Bandwurm-Infektion mit D. caninum sollte in Absprache mit dem
Tierarzt eine gleichzeitige Behandlung gegen Zwischenwirte wie Flohe und Lause in
Betracht gezogen werden, um einer erneuten Infektion vorzubeugen.

Nach haufiger wiederholter Anwendung einer bestimmten Klasse von Anthelminthika
konnen die Parasiten eine Resistenz gegenuber einem Anthelminthikum dieser
Klasse entwickeln. Eine unndtige Anwendung von Antiparasitika oder eine von den
Anweisungen abweichende Anwendung kann den Resistenzselektionsdruck erhdhen
und zu einer verminderten Wirksamkeit fuhren.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Anwendung bei Tieren:

Es wurden keine Studien mit stark geschwachten Katzen oder an Individuen mit stark
beeintrachtigter Nieren- oder Leberfunktion durchgeflihrt. Das Tierarzneimittel wird
fur solche Tiere nicht oder nur nach einer Nutzen-Risiko-Bewertung durch den
behandelnden Tierarzt empfohlen.

Besondere VorsichtsmaRnahmen flr den Anwender:

Dieses Tierarzneimittel kann bei Verschlucken schadlich sein, insbesondere fur
Kinder.

Versehentliches Verschlucken ist zu vermeiden.

Nicht verabreichte Teile der Tablette sollten entsorgt oder in die gedffnete
Blisterpackung und die aulere Verpackung zurtckgelegt und bei der nachsten
Verabreichung verwendet werden. Das Arzneimittel sollte an einem sicheren Ort
aufbewahrt werden.

Bei versehentlichem Verschlucken, ist unverzuglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und
die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Nach Gebrauch Hande waschen.

Andere VorsichtsmalRnahmen:

Echinokokkose stellt eine Gefahr fur den Menschen dar. Da Echinokokkose eine
meldepflichtige Krankheit bei der Weltorganisation fur Tiergesundheit (OIE) ist,
mussen von der zustandigen Behorde spezifische Richtlinien zur Behandlung und
Nachverfolgung sowie zum Schutz von Personen eingeholt werden.

Trachtigkeit und Laktation:
Das Tierarzneimittel kann bei Zuchtkatzen, einschlieBlich trachtiger und saugender
Katzen, angewendet werden.




Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Die gleichzeitige Anwendung des Tierarzneimittels mit Selamectin wird gut vertragen.
Bei der gleichzeitigen Verabreichung des makrozyklischen Laktons Selamectin in der
empfohlenen Dosis und der empfohlenen Dosis des Tierarzneimittels wurden keine
Wechselwirkungen beobachtet.

Auch wenn nicht empfohlen, wurde die gleichzeitige Anwendung des
Tierarzneimittels mit einer Spot-on-Formulierung, die Moxidectin und Imidacloprid in
den empfohlenen Dosisraten enthielt, nach einer einmaligen Anwendung in einer
Laborstudie mit 10 Jungtieren gut vertragen.

Die Vertraglichkeit und Wirksamkeit der gleichzeitigen Anwendung wurden nicht in
Feldstudien untersucht. Da weitere Studien fehlen, ist bei gleichzeitiger Anwendung
des Tierarzneimittels mit anderen makrozyklischen Laktonen Vorsicht geboten. Es
wurden auch keine derartigen Studien mit Zuchttieren durchgefuhrt.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel):

Im Falle einer Uberdosierung wurde zusétzlich zu den bei der empfohlenen Dosis
beobachteten Symptomen (siehe Nebenwirkungen) Speichelfluss beobachtet.
Dieses Symptom verschwindet in der Regel spontan innerhalb eines Tages.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON
NICHT VERWENDETEN ARZNEIMITTELN ODER VON
ABFALLMATERIALIEN, SOFERN ERFORDERLICH

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen
abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmdll ist sicherzustellen, dass
hierbei kein missbrauchlicher Zugriff auf die Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel
durfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt werden.

Das Tierarzneimittel darf nicht in Gewasser gelangen, da es fur Fische und andere
Wasserorganismen schadlich sein kann. Fragen Sie lhren Tierarzt, wie nicht mehr
bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind. Diese Mallnahmen dienen dem
Umweltschutz.



14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

15. WEITERE ANGABEN
PVC/PE/PVDC — Aluminium-Blisterpackungen mit 1, 2 oder 4 Tabletten.

Schachtel mit 1 Blisterpackung mit 1 Tablette.
Schachtel mit 1 Blisterpackung mit 2 Tabletten.
Schachtel mit 1 Blisterpackung mit 4 Tabletten.
Schachtel mit 10 Blisterpackungen mit je 1 Tablette.
Schachtel mit 10 Blisterpackungen mit je 2 Tabletten.
Schachtel mit 10 Blisterpackungen mit je 4 Tabletten.
Schachtel mit 25 Blisterpackungen mit je 1 Tablette.
Schachtel mit 25 Blisterpackungen mit je 2 Tabletten.
Schachtel mit 25 Blisterpackungen mit je 4 Tabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrof3en in Verkehr gebracht.



