GEBRAUCHSINFORMATION

Imoxicate’

40 mg/10 mg Losung zum Auftropfen fiir kleine Hunde
100 mg/25 mg Losung zum Auftropfen fiir mittelgroBe
Hunde

250 mg/62,5 mg Losung zum Auftropfen fiir groBe
Hunde

400 mg/100 mg Losung zum Auftropfen fiir sehr groBe
Hunde

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

Zulassungsinhaber.
KRKA, d. d, Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto,

Slowenien

Fur die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
KRKA, d. d, Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto,
Slowenien

Mitvertreiber:

TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-StraRe 5
27472 Cuxhaven

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Imoxicate® 40 mg/10 mg Losung zum Auftropfen fur kleine
Hunde

Imoxicate® 100 mg/25 mg Losung zum Auftropfen flir
mittelgroRe Hunde

Imoxicate® 250 mg/62,5 mg Lésung zum Auftropfen flr groBe
Hunde

Imoxicate® 400 mg/100 mg Losung zum Auftropfen fur sehr
groBe Hunde

Imidacloprid/Moxidectin

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

Jede Pipette enthdlt:
Wirkstoff(e), Hilfsstoff(e):
Imidacloprid | Moxidectin | Butylhydroxytoluol | Benzylalkohol \Jolumen
[me] [me] (E321) [me] (E1519)[mg] (mi)

Imoxicate® 40 mg/10 mg Lésung zum
Auftropfen fiir Kleine Hunde 40 10 04 323 04
Imoxicate® 100 mg/25 mg Losung zum
Auftropfen fur mittelgroBe Hunde 100 25 10 807 10
Imoxicate® 250 mg/62,5 mg Losung zum
Auftropfen flr groBe Hunde 250 625 25 2018 25
Imoxicate® 400 mg/100 mg Losung zum
Auftropfen fir sehr groBe Hunde 400 100 40 3229 4,0

Klare, leicht gelbe bis gelbe oder braunlich-gelbe Losung.

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

FUr Hunde mit bestehender parasitarer Mischinfektion oder bei
\orliegen eines entsprechenden Gefahrdungspotenzials:
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Zur Vorbeugung der Herzwurmerkrankung ( L3- und
L4-Larven von Dirofilaria immitis),

Zur Behandlung und Vorbeugung des
Flohbefalls (Ctenocephalides felrs),

Zur Behandlung des Haarlingsbefalls ( 7richodectes
canis),

Zur Behandlung des Ohrmilbenbefalls
(Otodectes cynotis), der Sarcoptes-Raude
verursacht durch Sarcoptes scabieivar. canis)

Q% /ur Behandlung von zirkulierenden Mikrofilarien
I~ L on s Y
<o (Diofilaria immitis),

Zur Behandlung der kutanen Dirofilariose (adulte
Stadien von Dirofilaria repens),

Zur Vorbeugung der kutanen Dirofilariose ( L3-Larven
von Dirofilaria repens),

Zur Verringerung der Anzahl der zirkulierenden
Mikrofilarien (Dirofilaria repens),

-
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Zur Vorbeugung der Angiostrongylose (L4-Larven und

unreife adulte Stadien von Angiostrongyius vasorurm),
% b’ Angiostrongylus vasorumund Crenosoma
vulpis,

% Zur Vorbeugung der Spirocercose (Spirocerca lupi),

Zur Behandlung des Befalls mit

Zur Behandlung des Befalls mit £ucoleus (syn.
Capillaria) boehrni(adulte Stadien),

Zur Behandlung des Befalls mit dem Augenwurm
Thelazia callipaeda (adulte Stadien),

t ’ % Zur Behandlung des Befalls mit

unreife adulte und adulte Stadien von
Toxocara canis, Ancylostoma caninumund
Uncinaria stenocephala, adulte Stadien von
Toxascaris leoninaund Trichuris vuipis).

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

5. GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden bei Hundewelpen, die jlinger als 7 Wochen
sind.

Nicht anwenden, wenn eine Uberempfindlichkeit gegen einen
der Wirkstoffe oder einen der Hilfsstoffe vorliegt.

Nicht anwenden bei Herzwurm-positiven Hunden, die in Klasse
4 dieser Erkrankung eingestuft wurden, da die Vertraglichkeit
des Tierarzneimittels bei diesen Tieren nicht Uberprift worden
ist.

Bei Katzen muss das entsprechende Tierarzneimittel (0,4 ml
oder 0,8 ml) verwendet werden, das 100 mg/ml Imidacloprid
und 10 mg/ml Moxidectin enthalt.

FUr Frettchen: Benutzen Sie nicht das Tierarzneimittel fir
Hunde. Es darf nur das Tierarzneimittel fur kleine Katzen und
Frettchen (0,4 ml) verwendet werden.

Nicht bei Kanarienvogeln anwenden.

6. NEBENWIRKUNGEN

Die Anwendung des Tierarzneimittels kann bei Hunden
vorlibergehenden Juckreiz auslésen. In seltenen Fallen konnen
fettiges Haar, Hautrotung und Erbrechen auftreten. Diese
Symptome verschwinden ohne weitere Behandlung, Das
Tierarzneimittel kann in seltenen Fdllen eine lokale
Uberempfindlichkeit verursachen. Wenn das Tier nach dem
Auftragen an der behandelten Stelle leckt, kénnenin sehr
seltenen Fallen neurologische Erscheinungen (die meisten
davon vortibergehend) wie Ataxie, generalisierter Tremor,
Augensymptome (Pupillenerweiterung, verminderter
Pupillenreflex, Nystagmus), Atemstorungen, Speichelfluss und
Erbrechen beobachtet werden.

gastrointestinalen Nematoden (L4-Larven,

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
Applikationsstellen.

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

In einer Feldstudie wurde gezeigt, dass bei Herzwurm-positiven
Hunden mit bestehender Mikrofilariamie ein Risiko fir schwere
respiratorische Symptome (Husten, Tachypnoe und Dyspnoe)
besteht, die eine umgehende tierarztliche Behandlung
erforderlich machen kénnen. In dieser Studie sind die
beschriebenen Reaktionen haufig (in 2 von 106 behandelten
Hunden) aufgetreten. Ebenso haufig treten nach der
Behandlung gastrointestinale Storungen (Erbrechen, Durchfall,
Appetitlosigkeit) und Lethargie auf.

Im Falle einer unbeabsichtigten oralen Aufnahme sollte eine
symptomatische Therapie durch den Tierarzt erfolgen. Ein
spezifisches Antidot ist nicht bekannt. Die Verabreichung von
Aktivkohle kann glnstig sein.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind

folgendermaBen definiert:

e Sehrhaufig (mehrals 1 von 10 behandelten Tieren zeigen
Nebenwirkungen)

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

e 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)

e Sefr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren,
einschlieBlich Einzelfallberichte).

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

7. ZIELTIERART(EN)

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

Zum Auftropfen. Nur zur auBerlichen Anwendung.
Topisch zwischen den Schulterbldttern auf die Haut auftragen.

Dosierungsschema:

Die empfohlene Mindestdosis betragt 10 mg Imidacloprid/kg
Korpergewicht und 2,5 mg Moxidectin/kg Korpergewicht,
entsprechend 0,1 ml des Tierarzneimittels/kg Kérpergewicht.

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

\erabreichung gemaR der folgenden Tabelle:

Moxidectin
[mglkg KGW]

Zubenutzende | Volumen
PipettengroBe [ml]

Gewicht des
Hundes [kg]

Imidacloprid
[mg/kg KGW]

Imidacloprid/
Moxidectin 40 mg/
<4 10mg Losung zum
Auftropfen fir kleine
Hunde

04 Minimum | Minimum von
' von10 25

Imidacloprid/
Moxidectin 100 mg/
25mg Losung zum 10
Auftropfen flr
mittelgroBe Hunde

>4-10 10-25 25625

Imidacloprid/
Moxidectin 250 mg/
625mglosungzum| 25
Auftropfen fir groBe
Hunde

>10-25 10-25 25625

Imidacloprid/
Moxidectin
400mg/100mg
Losung zum
Auftropfen fUr sehr
groBe Hunde

>25-40 40 10-16 2540

entsprechende Kombination von Pipetten um die empfohlene
>40 Dosis zu erreichen (die minimale empfohlene Dosis ist 0,1 mi

Behandlung und Vorbeugung des
Flohbefalls (Ctenocephalides feljs)

Eine Behandlung verhindert weiteren

Flohbefall flr vier Wochen. Je nach
klimatischen Bedingungen kénnen in der Umgebung befindliche
Puppen noch sechs Wochen oder langer nach Beginn der
Behandlung schitipfen. Deshalb kann es erforderlich sein, die
Behandlung mit diesem Tierarzneimittel mit einer
Umgebungsbehandlung zu kombinieren, die gezielt den
Lebenszyklus der Flohe in der Umgebung unterbricht. Dies kann
zu einer schnelleren Reduktion der Flohpopulation im Haushalt
flihren. Als Teil der Behandlungsstrategie bei allergischer
Flohdermatitis sollte das Tierarzneimittel in monatlichen

Abstanden angewendet werden.
* Es sollte eine einmalige Dosis verabreicht werden. Es
wird empfohlen, nach 30 Tagen emeut eine
tierdrztliche Untersuchung durchzufthren, da einige Tiere eine

zweite Behandlung bendtigen.

des Tierarzneimittels pro kg Kérpergewicht)
‘R +”

Behandlung von Haarlingen (7richodectes canis)

Behandlung des Ohrmilbenbefalls (Otodectes cynotis)
Das Tierarzneimittel wird einmalig verabreicht. Loser
) Schmutz sollte vor jeder Behandlung vorsichtig aus
dem duBeren Gehorgang entfernt werden. Es wird
empfohlen, nach 30 Tagen erneut eine tierdrztliche
Untersuchung durchzufuhren, da einige Tiere eine zweite
Behandlung bendtigen. Nicht direkt in den Gehdrgang geben.
! g Eine Einzeldosis ist zweimal im Abstand von 4 Wochen
zu verabreichen.

Behandlung der Sarcoptes-Raude (verursacht durch
Sarcoptes scabieivar. canis)

Vorbeugung von Herzwurmerkrankung (0.
immitis) und der kutanen Dirofilariose

Hautwurm) (0. repens)

Hunde in Herzwurm-Endemiegebieten oder solche, die in
Endemiegebiete gereist sind, konnen mit adulten Herzwlrmern
infiziert sein. Deshalb sollte vor der Anwendung mit dem
Tierarzneimittel der Hinweis unter Abschnitt BESONDERE
WARNHINWEISE beachtet werden. Zur \Vorbeugung der
Herzwurmerkrankung und der kutanen Dirofilariose muss das
Tierarzneimittel wahrend der Jahreszeit, in der mit Stechmiicken
(Zwischenwirte und Ubertrager der D, immitis- und D, repens-
Larven) zu rechnen ist, in regelmaBigen monatlichen Abstanden
angewendet werden. Das Tierarzneimittel kann ganzjahrig
verabreicht werden oder mindestens einen Monat vor dem
ersten zu erwartenden Auftreten von Stechmucken. Die
Behandlung sollte in regelmaBigen monatlichen Abstanden bis
mindestens einen Monat nach dem letzten Auftreten von
StechmUicken fortgesetzt werden. Zur Vereinfachung der
routinemaBigen Anwendung wird empfohlen, die Behandlung
jeweils am gleichen Tag (Datum) eines Monats durchzufuhren.
Bei einem Wechsel von einem anderen Herzwurm-
Prophylaktikum muss die erste Behandlung innerhalb eines
Monats nach der letzten Dosis des vorher verwendeten
Tierarzneimittels erfolgen. In nicht-endemischen Gebieten
konnen Hunde ohne besondere VorsichtsmaBnahmen
behandelt werden, da kein Risiko einer patenten
Herzwurminfektion besteht.

ﬁ‘ >*  Behandlung von Mikrofilarien (0. immitis)
&% Das Tierarzneimittel sollte monatlich in zwei

aufeinanderfolgenden Monaten verabreicht werden.
Behandlung der kutanen Dirofilariose (Hautwurm)
(adulte Stadien von Dirofilaria repens)

Das Tierarzneimittel sollte monatlich in sechs
aufeinanderfolgenden Monaten verabreicht werden.

Verringerung der Anzahl von Mikrofilarien (Hautwurm)

j:.\.r 1
I (Drepens)

Das Tierarzneimittel sollte monatlich in vier
aufeinanderfolgenden Monaten verabreicht werden.

Behandlung und Vorbeugung von Angiostrongyius
vasorum




Es sollte eine einmalige Dosis verabreicht werden. Eine weitere
tierarztliche Untersuchung 30 Tage nach der Behandlung wird
empfohlen, da einige Tiere eine zweite Behandlung bendtigen.
In endemischen Gebieten wird durch eine regelmaBige
monatliche Behandlung der Angiostrongylose und einer
patenten Infektion mit Angiostrongylus vasorumvorgebeugt.

Behandlung von (renosoma vulpis
Das Tierarzneimittel wird einmalig verabreicht.

% Vorbeugung von Spiracercose (Spirocerca lupi)

Das Tierarzneimittel sollte monatlich verabreicht
werden.

Behandlung des Befalls mit Eucoleus (syn. Capillaria)
boehmi(adulte Stadien)

Das Tierarzneimittel sollte monatlich in zwei

aufeinanderfolgenden Monaten verabreicht werden.
Es wird empfohlen, das behandelte Tier zwischen den beiden
Behandlungen am Verzehr der eigenen Exkremente zu hindern,
um einer moglichen Reinfektion vorzubeugen.

Behandlung des Befalls mit dem Augenwurm 7helazia

callipaeda (adulte Stadien
Das Tierarzneimittel wird einmalig verabreicht.

l ’ % Behandlung von SpulwUrmern

Hakenwurmern und Peitschenwurmern
(Toxocara canis, Ancylostoma caninum,
Uncinaria stenocephala, Toxascaris leonina

und /richuris vuipis).

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

Studien haben gezeigt, dass die monatliche Behandlung von
Hunden Infektionen mit Uncinaria stenocephala verhindert.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

1. Die Pipette aus der Verpackung entnehmen. Die Pipette
aufrecht halten, die Kappe drehen und abziehen.

2. Drehen Sie die Kappe um und stecken Sie das andere Ende
der Kappe wieder auf die Pipette. Drlicken und drehen Sie die
Kappe, um die Versiegelung zu brechen, und entfernen Sie
dann die Kappe von der Pipette.

FUr Hunde bis 25 kg:

3. Dem stehenden Hund das Fell zwischen den Schulterblattern
so weit scheiteln, bis die Haut sichtbar wird. Das
Tierarzneimittel sollte moglichst auf gesunde Haut
aufgetragen werden. Setzen Sie die Spitze der Pipette auf
die Haut auf und drlicken Sie die Pipette mehrmals kraftig,
um den Inhalt direkt auf die Haut zu entleeren.

FUr Hunde Uber 25 kg:

3. FUr eine moglichst einfache Applikation sollte der Hund
stehen. Der gesamte Pipetteninhalt sollte gleichmaBig auf 3
oder 4 Stellen entlang der Riickenlinie zwischen Schulter
und Schwanzansatz aufgetragen werden. Teilen Sie an den
gewadhlten Stellen jeweils das Fell auseinander, so dass die
Haut sichtbar wird. Das Tierarzneimittel sollte méglichst auf
gesunde Haut aufgetragen werden. Setzen Sie die
Pipettenspitze auf die Haut auf und drlicken Sie leicht auf
die Pipette, um einen Teil des Inhalts direkt auf die Haut zu
entleeren. Um zu vermeiden, dass Lésung an der Seite des

Tieres herunterlauft, sollte die verabreichte Lésungsmenge
pro Auftragsstelle nicht zu groB gewahlt werden.

10.WARTEZEIT(EN)
Nicht zutreffend.

11.BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE
Arzneimittel unzuganglich fr Kinder aufbewahren.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht
und Feuchtigkeit zu schiitzen. Fr dieses Tierarzneimittel sind
bezliglich der Temperatur keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie dlrfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett und
der Faltschachtel angegebenen Verfalldatum nach dem
{verwendbar bis /EXP} nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

12.BESONDERE WARNHINWEISE
Besondere Warnhinweise fr jede Zieltierart:

Ein kurzer ein- bis zweimaliger Kontakt des Tieres mit Wasser
zwischen monatlichen Behandlungen schrankt die Wirksamkeit
des Tierarzneimittels vermutlich nicht maBgeblich ein. Haufiges
Shampoonieren oder Eintauchen des Tieres in Wasser nach der
Behandlung kann die Wirksamkeit des Tierarzneimittels jedoch
beeintrachtigen.

Nach haufiger, 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
Moglichkeit einer zukinftigen Selektion auf Resistenz zu
begrenzen.

Gleichzeitig sollte die Anwendung des Tierarzneimittels auf der
gesicherten Diagnose einer Mischinfektion (oder dem Risiko fir
eine Infektion im Falle eines praventiven Einsatzes) basieren
(siehe auch Abschnitte ANWENDUNGSGEBIET(E), DOSIERUNG
FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG und
HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG).

Die Wirksamkeit gegen adulte Stadien von Dirofilaria repens
wurde nicht unter Feldbedingungen getestet.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fir die Anwendung bei Tieren:

Die Behandlung von Tieren unter 1 kg Kérpergewicht sollte nur
nach entsprechender Nutzen-Risiko-Analyse erfolgen.

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

Es ist darauf zu achten, dass der Pipetteninhalt bzw. die
applizierte Dosis nicht mit den Augen oder der Mundschleimhaut
des behandelten oder eines anderen Tieres in Kontakt kommt.
Frisch behandelte Tiere sollen sich nicht gegenseitig ablecken.
Wenn das Tierarzneimittel auf 3 bis 4 unterschiedliche Stellen
aufgetragen wird (siehe Abschnitt HINWEISE FUR DIE RICHTIGE
ANWENDUNGQ), ist besonders darauf zu achten, dass das Tier die
Applikationsstellen nicht ableckt.

Das Tierarzneimittel sollte nur auf gesunde Haut aufgetragen
werden.

Dieses Tierarzneimittel enthalt Moxidectin (ein makrozyklisches
Lakton), daher muss das Tierarzneimittel bei Collies oder
Bobtails und mit ihnen verwandten Rassen oder Kreuzungen
mit besonderer Sorgfalt angewendet werden; es ist besonders
zu beachten, dass das Tierarzneimittel entsprechend den
Anwendungshinweisen in Abschnitt HINWEISE FUR DIE
RICHTIGE ANWENDUNG korrekt appliziert und insbesondere
eine orale Aufnahme durch das behandelte oder ein weiteres
Tier mit engem Kontakt verhindert wird.

Die Vertraglichkeit des Tierarzneimittels wurde nur bei
herzwurmkranken Hunden der Klasse 1 oder 2 in Laborstudien
sowie bei wenigen Hunden der Klasse 3 in einer Feldstudie
bewertet, Daher sollte die Anwendung bei Hunden mit
deutlichen oder schweren Krankheitssymptomen auf einer
sorgfaltigen Nutzen-Risiko-Bewertung durch den

behandelnden Tierarzt erfolgen. i

Obwohl experimentell durchgefthrte Uberdosierungsstudien
gezeigt haben, dass das Tierarzneimittel unbedenklich an Tiere
verabreicht werden kann, die mit adulten Herzw(rmern infiziert
sind, hat es keine therapeutische Wirksamkeit gegentber
adulten Dirofilaria immitis. Deshalb wird empfohlen, alle Gber 6
Monate alten Tiere, die sich in Herzwurm-endemischen
Gebieten aufhalten, vor der Behandlung mit dem
Tierarzneimittel auf eine vorhandene Infektion mit adulten
HerzwUrmern zu untersuchen. Nach Ermessen des
behandelnden Tierarztes sollten infizierte Hunde mit einem
Adultizid behandelt werden, um die adulten Herzwurmer
abzutoten. Die Vertraglichkeit der Anwendung von Imidacloprid
und Moxidectin am selben Tag zusammen mit einem Adultizid
wurde nicht geprUft.

Imidacloprid ist giftig flr VVogel, insbesondere flir Kanarienvogel.

Besondere VarsichtsmaBnahmen flir den Anwender:

Um Kinder vor den Zugang zu dem Tierarzneimittel zu schiitzen
ist die Pipette bis zum endgultigen Verbrauch in der
Originalverpackung aufzubewahren und nach Gebrauch
unverzlglich zu entsorgen.

Das Tierarzneimittel darf nicht verschluckt werden. Im Falle
eines versehentlichen Verschluckens ist unverziglich ein Arzt
zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett
vorzuzeigen. .

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen
Benzylalkohol, Imidacloprid oder Moxidectin sollten das
Tierarzneimittel mit Vorsicht anwenden.

In sehr seltenen Fallen kann das Tierarzneimittel eine
Hautsensibilisierung oder vortibergehende Hautreaktionen
hervorrufen (z.B. Taubheit der Haut, Reizung, kribbelndes oder
brennendes Gefuhl).

In sehr seltenen Fallen kann das Tierarzneimittel bei

empfindlichen Personen Reizungen der Atemwege verursachen.

Wenn das Tierarzneimittel versehentlich in die Augen gelangt
ist, mussen diese sorgfaltig mit Wasser gesplilt werden.
Kontakt mit Haut, Augen und Mundschleimhaut vermeiden.
Gegebenenfalls vorhandene Tierarzneimittelspritzer auf der
Haut des Anwenders sofort mit Wasser und Seife abwaschen.
Nach Gebrauch Hande sorgfaltig waschen.

Bei anhaltenden Haut- oder Augensymptomen ist unverziglich

ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das
Etikett vorzuzeigen.

Wahrend der Anwendung nicht essen, trinken oder rauchen.
Behandelte Hunde sollten nicht angefasst werden, (vor allem nicht
von Kindern) bis die Applikationsstelle getrocknet ist. Es empfiehlt
sich hierzu, die Hunde zum Beispiel am Abend zu behandeln.
Kirzlich behandelten Hunden sollte es nicht erlaubt werden im
selben Bett mit Ihren Besitzern (vor allem Kindern) zu schiafen.

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

Trachtigkeit und Laktation:

Es liegen keine einschlagigen Vertraglichkeitsstudien nach
Anwendung des Tierarzneimittels bei trachtigen und
laktierenden Tieren vor.

Laborstudien mit Imidacloprid oder Moxidectin bei Ratten und
Kaninchen ergaben keinen Hinweis auf teratogene,
foetotoxische oder maternotoxische Wirkungen.

Das Tierarzneimittel sollte nur nach entsprechender Nutzen-
Risiko-Analyse des behandelnden Tierarztes verabreicht werden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere
Wechselwirkungen:

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

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

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel):
Erwachsene Hunde vertrugen bis zum 10-fachen der
empfohlenen Dosis ohne Hinweise auf Nebenwirkungen oder
unerwunschte klinische Wirkungen. Hunde, die alter als 6 Monate
waren, vertrugen wochentliche Behandlungen mit dem 5-fachen
der kleinsten empfohlenen Dosis Uber einen Zeitraum von 17
Wochen ohne Anzeichen von Nebenwirkungen oder
unerwUnschten klinischen Wirkungen. Welpen vertrugen sechs

Behandlungen im Abstand von jeweils zwei Wochen mit Dosen,
die bis zum 5-fachen Uber der empfohlenen Dosis lagen, ohne
schwerwiegende Unvertraglichkeiten. Als unerwlinschte
Wirkungen wurden vortibergehend Mydriasis, Speichelfluss,
Erbrechen und vorlibergehend erhdhte Atemfrequenz
beobachtet. Nach versehentlicher oraler Aufnahme oder einer
Uberdosierung kann es in sehr seltenen Fallen zu neurologischen
Erscheinungen (die meisten davon vorlibergehend) wie Ataxie,
generalisiertem Tremor, Augensymptomatik
(Pupillenerweiterung, verminderter Pupillenreflex, Nystagmus),
Atemstorungen, Speichelfluss und Erbrechen kommen.
lvermectin-sensitive Collies vertrugen monatliche Behandlungen
mit bis zum 5-fachen der empfohlenen Dosis ohne irgendwelche
unerwUnschten Wirkungen, Die Vertraglichkeit von
wochentlichen Behandlungen wurde bei lvermectin-sensitiven
Collies nicht untersucht. Bei oraler Verabreichung von 40% der
fUr die topische Anwendung empfohlenen Dosis traten dagegen
schwere neurologische Storungen auf, wahrend die orale
Verabreichung von 10% der empfohlenen dermalen Dosis zu
keinen unerwUnschten Wirkungen flihrte. Hunde, die mit adulten
Herzw(rmern infiziert waren, vertrugen Dosen bis zum 5-fachen
der empfohlenen Dosis bei dreimaliger Behandlung im Abstand
von jeweils zwei Wochen ohne Nebenwirkungen. Im Falle einer
unbeabsichtigten oralen Aufnahme sollte eine symptomatische
Therapie erfolgen. Ein spezifisches Antidot ist nicht bekannt. Die
Verabreichung von Aktivkohle kann glnstig sein.

nkompatibilitdten:
Nicht zutreffend.

13.BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN
FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON
ABFALLMATERIALIEN, SOFERN ERFORDERLICH

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei
Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei gemeinsamer
Entsorgung mit dem Hausmuill ist sicherzustellen, dass kein
missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle erfolgen kann.
Tierarzneimittel durfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die
Kanalisation entsorgt werden. Das Tierarzneimittel darf nicht in
Gewasser gelangen, da es eine Gefahr fUr Fische und andere

Wasserorganismen darstellen kann. Fragen Sie Ihren Tierarzt,
wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind. Diese
MaBnahmen dienen dem Umweltschutz.

14.GENEHMIGUNGSDATUM DER
PACKUNGSBEILAGE

Marz 2020

15.WEITERE ANGABEN

Imidacloprid ist gegen adulte Flohe und deren Larvenstadien
wirksam. Flohlarven in der Umgebung des Tieres werden
abgetotet, wenn sie mit einem behandelten Tier in Kontakt
kommen.

Das Tierarzneimittel besitzt nach einmaliger Anwendung eine
anhaltende Wirksamkeit Uber 4 Wochen und schitzt die Hunde
gegen Reinfektionen mit den folgenden Parasiten: Dirofilaria
immitis, Dirofilaria repens, Angiostrongylus vasorum.

In pharmakokinetischen Studien Gber mehrere Anwendungen
konnte gezeigt werden, dass sich bei Hunden nach etwa 4
aufeinanderfolgenden monatlichen Behandlungen mit
Moxidectin ein ausgeglichener Serumspiegel (Steady-State-
Gleichgewicht) einstellt.

Eine weiBe Polypropylen (PP) Einzeldosis-Pipette mit einem
Polyethylen (HDPE)- oder Polyoxymethylen (POM)- oder
Polypropylen (PP)-Verschluss mit Spitze, verpackt in einem
laminierten Triplex-Beutel zusammengesetzt aus Polyester
(PETP), Aluminium (Al) und Polyethylen (LDPE).

PackungsgroBen:
Die Faltschachtel enthalt 1, 3,4, 6, 24 oder 48 Pipetten.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in
\erkehr gebracht.

Falls weitere Informationen Uber das Tierarzneimittel
gewUnscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen
Vertreter des Zulassungsinhabers

in Verbindung.
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