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ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMAL S TIERARZNEIMITTELS
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1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Activyl Tick Plus 75 mg + 240 mg Lésung zum Auftropfen auf die Haut fiir sehr kleine Hunde
Activyl Tick Plus 150 mg + 480 mg Losung zum Auftropfen auf die Haut fiir kleine Hunde
Activyl Tick Plus 300 mg + 960 mg Losung zum Auftropfen auf die Haut fiir mittlere Hunde
Activyl Tick Plus 600 mg + 1920 mg Losung zum Auftropfen auf die Haut fiir gro3e Hunde
Activyl Tick Plus 900 mg + 2880 mg Losung zum Auftropfen auf die Haut fiir sehr grole Hunde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Wirkstoffe:

Ein ml enthélt 150 mg Indoxacarb und 480 mg Permethrin.
Eine Ein-Dosen-Pipette enthalt:

Volumen der Ein-Dosen- | Indoxacarb . Fetniethrin

Pipette (ml) (mg) | (mg)

Sehr kleine Hunde (1,2 - 5 kg) 0,5 75 —1_ ) 240
Kleine Hunde (5,1 - 10 kg) 1 150, 4 Iy 480
Mittlere Hunde (10,1 - 20 kg) 2 360 960
GroBe Hunde (20,1 - 40 kg) 4 600, 1920
Sehr grofle Hunde (40,1 - 60 kg) 6 90-0 2880

Sonstige Bestandteile:

Die vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile'findeii Sie unter Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Losung zum Auftropfen auf die Haut.

Klare, farblose bis gelbe oder braun-gefathie-_osung.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Zieltierart(en)

Hunde.

4.2 Anwendungsg~biite unter Angabe der Zieltierart(en)

Zur Behandlung/von ‘Flohbefall (Ctenocephalides felis). Das Tierarzneimittel besitzt fiir bis zu 4
Wochen eine anhaitende insektizide Wirksamkeit gegen Ctenocephalides felis.

Das Tierarzngimittel besitzt eine anhaltende akarizide Wirksamkeit fiir bis zu 5 Wochen gegen Ixodes
ricinus und fiir bis zu 3 Wochen gegen Rhipicephalus sanguineus. Liegt bereits ein Befall mit Zecken
dieser Spezies vor, wenn das Tierarzneimittel aufgetragen wird, werden moglicherweise nicht alle
Zecken innerhalb der ersten 48 Stunden, sondern erst innerhalb einer Woche abgetdtet.

Entwicklungsstadien der Flohe in der unmittelbaren Umgebung der Hunde werden durch Kontakt mit
den behandelten Hunden abgetotet.

Eine einmalige Behandlung bietet eine repellierende (Anti-Feeding-Effekt) Wirkung gegen
Schmetterlingsmiicken (Phlebotomus perniciosus) fiir bis zu 3 Wochen.



4.3 Gegenanzeigen

Nicht bei Katzen anwenden, da Nebenwirkungen und sogar der Tod eintreten konnen (siche auch
Abschnitt 4.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung bei Tieren).

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

4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

Das Tierarzneimittel hat einen repellierenden (Anti-Feeding) Effekt gegen Schmetterlingsmiicken,
wodurch die abgewehrten Parasiten keine Blutmahlzeit aufnehmen. Jedoch kann unter ungiinstigen
Bedingungen eine mogliche Ubertragung von Krankheiten durch Schmetterlingsmiickenaiciut
ausgeschlossen werden.

Nach der Behandlung werden Zecken im Allgemeinen abgetotet und fallen spétestens+48 Stunden
nach der Infektion vom Wirt ab, ohne mit der Nahrungsaufnahme begonnen zuhadnen. Das Anheften
einzelner Zecken nach einer Behandlung kann jedoch nicht ausgeschlossen«vcrfen. Aus diesem
Grund kann die Ubertragung von Infektionskrankheiten durch Zecken nichepusgeschlossen werden.

4.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmallnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Das Tierarzneimittel sollte nicht bei Hunden im Alter von unter? Wochen oder mit einem
Korpergewicht von unter 1,2 kg angewendet werden.

Es ist sicherzustellen, dass die Dosierung (Pipette) zun{ Gewi<ht des zu behandelnden Hundes passt
(siche Abschnitt 4.9)

Dieses Tierarzneimittel ist nur fiir die duBBerliche Anwendung. Nicht oral oder auf irgendeinem
anderen Weg verabreichen.
Es ist darauf zu achten, dass das Tierarzneimitial nicht in Kontakt mit den Augen des Hundes kommt.

Das Tierarzneimittel nur auf der Hautoleutldche und auf intakter Haut anwenden. Es ist wichtig,
sicherzustellen, dass das Tierarzneimittehan einer Stelle aufgetragen wird, die der Hund nicht
ablecken kann und dass auch keing-aiideren Tiere die behandelten Stellen nach der Anwendung
ablecken. Die behandelten Tiere 1idch der Anwendung separat halten, bis der Applikationsort trocken
ist.

Das Tierarzneimittel bleit/t such wirksam, wenn behandelte Hunde der Sonne ausgesetzt werden oder
ins Wasser eintauchen (%, 5+ Schwimmen, Baden). Dennoch sollten Hunde in den ersten 48 Stunden
nach der Behandlung(nicht schwimmen und nicht shampooniert werden. Bei hdufigem Shampoonieren
kann die Wirkdaue( irerabgesetzt sein.

Alle Hunde in&inp?n Haushalt sollten mit einem geeigneten Flohprodukt behandelt sein. Es wird
empfohlerzysaizlich die Umgebung des Tieres mit dafiir geeigneten chemischen und physikalischen
Mitteln zu b¢handeln.

Zecken, die sich bereits auf dem Hund befinden, werden moglicherweise nicht innerhalb der ersten
zwei Tage nach Behandlung abgetdtet und kdnnen angehaftet und sichtbar bleiben. Deshalb wird
empfohlen vor Behandlungsbeginn bereits auf dem Hund befindliche Zecken abzusammeln, um ein
Anbhaften und Blutsaugen zu verhindern.

Aufgrund der besonderen Physiologie der Katzen, die bestimmte Substanzen wie Permethrin nicht
verstoffwechseln konnen, ist das Tierarzneimittel extrem giftig fiir Katzen und kann potenziell
todliche Krampfe bei Katzen auslosen.. Vergiftungserscheinungen sind starkes Zittern,
Muskelkrdampfe und Bewegungstorungen. Bei versehentlicher dermaler Exposition die Katze mit



Shampoo oder Seife waschen und schnell tierdrztlichen Rat einholen. Um einen versehentlichen
Kontakt 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 Applikationsstelle ablecken. Im Falle derartiger Expositionen sofort tierdrztlichen Rat
einholen.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Anwender:

Die Pipetten bis zur Anwendung in der Originalverpackung belassen.
Wiéhrend der Anwendung des Tierarzneimittels nicht rauchen, trinken oder essen.

Die Folientiite ist kindersicher. Das Tierarzneimittel bis zur Anwendung in der Folientarz,belassen,
um Kindern keinen direkten Zugang zu dem Tierarzneimittel zu ermdglichen. Gebrzucii€ Pipetten
aufler Sicht- und Reichweite von Kindern aufbewahren. Gebrauchte Pipetten sollten sefort entsorgt
werden.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Indoxacarb oder Pegpisthrin sollten den
Kontakt mit diesem Tierarzneimittel meiden.

Bei einigen Personen wurden nach Kontakt mit dem Tierarzneimitte!,Joral€ und/oder systemische
Reaktionen beobachtet wie: lokale Hautreaktionen; Reizungen des INasen- oder Mund-
Rachenraumes; neurologische, respiratorische, gastrointestinale;oder’andere systemische Symptome.

Zur Vermeidung von Nebenwirkungen:

beim Umgang und der Verabreichung des Tierazzneindittels Schutzhandschuhe tragen,

das Tierarzneimittel in einer gut beliifteten Uhggbung anwenden;

behandelte Tiere nicht beriihren, bis die Appiikationsstelle trocken ist;

am Tag der Behandlung diirfen Kinder nicht mit behandelten Tieren umgehen und den

behandelten Tieren sollte nicht erlaubvweiden, bei ihren Besitzern und insbesondere nicht bei

Kindern zu schlafen;

o die Héande sofort nach der Anwenduing waschen und mit dem Tierarzneimittel benetzte
Hautstellen sofort mit Wasser uiid S¢ife abwaschen,;

o da das Tierarzneimittel leichtts\Augenreizungen verursachen kdnnte, den Kontakt mit den

Augen vermeiden. Sollte dies d¢ennoch vorkommen, langsam und vorsichtig mit Wasser

spiilen.

Sollten Symptome auftreten, sachen Sie drztlichen Rat und zeigen Sie dem Arzt die Packungsbeilage.

Dieses Tierarzneimittéiist'leicht entziindlich. Von Hitze, Funken, offenen Flammen oder sonstigen
Ziindquellen fernhaitels

4.6 Nebenwirkuviigen (Hiufigkeit und Schwere)

Voriibergehieide Rotung, Haarverlust oder Juckreiz an der Applikationsstelle wurden héufig in
klinischen Studien beobachtet. Diese Symptome klingen in der Regel ohne Behandlung ab.

Gastrointestinale Symptome (z. B. Erbrechen, Durchfall oder Anorexie), reversible neurologische
Symptome (z. B. Zittern, Ataxie) oder Lethargie wurden in sehr seltenen Fillen beobachtet. Diese
Symptome sind normalerweise voriibergehend und klingen im Allgemeinen innerhalb von 24 — 48
Stunden ab.

Sollten Nebenwirkungen auftreten, das Tier mit mildem Shampoo baden und mit viel Wasser
abduschen.



Das Auftragen des Tierarzneimittels kann ortlich ein voriibergehendes 6liges Aussehen oder
Verkrusten des Fells an der Auftragungsstelle verursachen. Es kann auch ein trockener wei3er
Riickstand beobachtet werden. Dieses ist normal und verschwindet im Allgemeinen einige Tage nach
der Anwendung. Diese Verdnderungen beeinflussen die Vertrdglichkeit und Wirksamkeit des
Tierarzneimittels nicht.

Die Angaben zur Héufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalen definiert:

- Sehr héufig (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, einschlieBlich Einzelfallberi¢htc).

4.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Tréachtigkeit:
Nicht anwenden bei trachtigen Hiindinnen.

Laborstudien an Ratten, Méusen und Kaninchen mit Indoxacarb und Permdthiin ergaben keine
Hinweise auf teratogene, fetotoxische oder maternaltoxische Wirkungei,, Aierdings ergab eine
Reproduktionsstudie beim Hund mit dem Dreifachen der empfohlenen thetapeutischen Dosierung eine
signifikante Verringerung des Anteils an lebendgeborenen Welpe.\Die klinische Bedeutung dieses
Befundes ist unklar, da keine Studien bei Hunden mit der empfahlerien therapeutischen Dosierung
durchgefiihrt wurden.

Laktation:
Nicht anwenden bei laktierenden Hiindinnen.

Fortpflanzungsfahigkeit:
Nicht bei Zuchttieren einsetzen.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen A»zncimitteln und andere Wechselwirkungen
Keine bekannt.
4.9 Dosierung und Art der Aps~e¢ndung

Dosierungsschema:

Die empfohlene minimal¢i29sis betrdgt 15 mg Indoxacarb/kg Korpergewicht und 48 mg
Permethrin/kg Korpergéwieht, entsprechend 0,1 ml Losung zum Auftropfen/kg Korpergewicht.
Die nachfolgende Taliell¢ zeigt die fiir verschiedene Korpergewichte der Hunde zu verwendenden
PipettengroBen:

Gewicht dis Zu verwendende Volumen Indoxacarb Permethrin
Hundés g Pipettengrofle (ml) (mg/kg) (mg/kg)
1,2-9 Sehr kleine Hunde 0,5 mindestens 15 | mindestens 48
5,1-10 Kleine Hunde 1 15-30 48-96
10,1 - 20 Mittlere Hunde 2 15-30 48-96
20,1 -40 Grolle Hunde 4 15-30 48-96
40,1 - 60 Sehr grofle Hunde 6 15-22,5 48-72
> 60 Eine geeignete Kombination von Pipetten verwenden
Art der Anwendung:

Zum Auftropfen auf die Haut.
Es ist darauf zu achten, dass das Tierarzneimittel auf intakte Haut appliziert wird.
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Einen Aluminiumbeutel 6ffnen und die Pipette entnehmen.

Schritt 1: Die Pipette aufrecht, aber nicht in Richtung des Gesichts halten. Die
Spitze durch Hin- und Herbiegen abbrechen.

Schritt 2: Das Tier sollte fiir eine einfache Handhabung steh¢hf Das Fell auf
dem Riicken des Hundes im Bereich zwischen den Schulierslattern
scheiteln, bis die Haut sichtbar wird, und die Pipettenspita<vorsichtig auf
die Haut setzen.

Schritt 3:

Bei sehr kleinen und kleinen Hunden die Pipette kriftig ausdriicken und den gesamten Inhalt an einer
Stelle zwischen den Schulterblittern dirersatt die Haut auftragen.

Bei groBBeren Hunden sollte der Infialt der Pipette gleichméBig an 2 (mittlere Hunde), 3 (grof8e Hunde)
oder 4 (sehr groBe Hunde) Stellen/elitlang der Riickenlinie von der Schulter bis zur Schwanzwurzel
aufgetragen werden.

Keine zu hohen Losungsinéagen an einer einzelnen Stelle auftragen, um ein Herunterlaufen zu
verhindern. Sollte es dazt\kommen, ist ein erneutes Auftragen nicht erforderlich.

Behandlungsschema:

Nach einer einmaligen’Behandlung verhindert das Tierarzneimittel einen weiteren Flohbefall fiir 4
Wochen und eirieh erneuten Befall mit den Zecken (aufgrund der akariziden Wirkung) /. ricinus und
R. sanguineus"Sir 5 bzw. 3 Wochen. Die repellierende (Anti-Feeding-Effekt) Wirkung gegen
Schmetterlingstaticken dauert 3 Wochen an.

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

Bei mindestens 8 Wochen alten Hunden wurden bei wiederholter Anwendung des Sfachen der
empfohlenen Dosis (8mal jeweils in 4wochigem Abstand oder 6mal jeweils in 2wochigem Abstand)
keine unerwiinschten Wirkungen beobachtet.

Im Falle einer unbeabsichtigten Exposition von Katzen:

Wenn klinische Symptome einer Vergiftung auftreten (z.B. vermehrter Speichelfluss, Zittern,
Muskelkrédmpfe), sollten die Vitalfunktionen durch eine intravenose Infusion von Elektrolyten
stabilisiert werden. Symptome mit Bezug zum Nervensystem konnen z.B. mit Atropin (Speicheln) und
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Diazepam (Muskelzittern, -zuckungen, -krdmpfe) behandelt werden. Bei wiederholten
Krampfen/Zittern konnen Pentobarbital, Phenobarbital oder Propofol angezeigt sein. Eine Erholung
erfolgt normalerweise innerhalb 24 — 36 Stunden nach der Behandlung.

4.11 Wartezeit(en)

Nicht zutreffend.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Ektoparasitika zur &uflerlichen Anwendung, einschlieflich
Insektiziden; Permethrin, Kombinationen.
ATCvet-Code: QP53AC54.

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Indoxacarb ist ein Ektoparasitikum aus der chemischen Familie der Oxadizzimner Indoxacarb ist eine
Arzneimittelvorstufe, die zur Entfaltung der pharmakodynamischen Wirlaiiig<n eine Aktivierung
durch Enzyme in empfindlichen Insekten benétigt. Indoxacarb wird hauptsiaghlich oral von Insekten
aufgenommen, wird zu einem geringen Anteil aber auch iiber die Kutikula‘der Insekten aufgenommen.
Im Mitteldarm empfindlicher Insektenarten spalten Enzyme eine Zzrbomethoxygruppe von
Indoxacarb ab und wandeln es somit in seine biologisch aktive Fornmium. Der so aktivierte Metabolit
wirkt als Antagonist auf Spannungs-abhéngige Natriumkanéle.bei Insekten und blockiert die
Natriumkanile, die den Natriumionenfluss im Nervensystemidie: Insekten regulieren. Dies resultiert in
einem schnellen Erliegen der Nahrungsaufnahme innerha’b vian 0 bis 4 Stunden nach Behandlung,
dem Erliegen der Eiablage (Oviposition) sowieLahmur(g snd-1'od innerhalb von 4 bis 48 Stunden.
Indoxacarb wirkt nicht nur gegen adulte Flohe sondetinauch gegen Entwicklungstadien von Flohen in
der unmittelbaren Umgebung der behandelten Huide!

Permethrin gehdrt zur Klasse der Typ I-Pyrathiraidé, die Akarizide und Insektizide mit repellierender
Wirkung umfassen. Pyrethroide beeinflussen vei Wirbeltieren und Wirbellosen die
spannungsabhéngigen Natriumkanéle. Als sa.genannte “open channel blockers ” beeinflussen
Pyrethroide die Natriumkanéle, indem gicnderen Fahigkeit zur Aktivierung und Inaktivierung
verlangsamen. Dies fiihrt zu einem,Zustand stindiger Ubererregung und zum Tod des Parasiten.

5.2 Angaben zur PharmakoXkiierlik

Indoxacarb und Permethrinsonnen nach einmaligem Auftragen auf die Haut sowohl in der Haut als
auch im Fell noch nach 4 wachen nachgewiesen werden. Es erfolgt auch eine Resorption iiber die
Haut, aber diese systemizcite Resorption ist nicht vollstdndig und ohne Relevanz fiir die klinische
Wirksamkeit. Resorbiertgs Indoxacarb und Permethrin werden umfangreich in der Leber zu einer
Reihe von Metaboliten verstoffwechselt. Indoxacarb wird hauptsichlich liber die Faeces, Permethrin
tiber Urin und Fat:ccs ausgeschieden.

Umweltvesizigoiichkeit

Indoxacarb und Permethrin kdnnen schiadliche Effekte auf im Wasser lebende Organismen haben.
Siehe Abschnitt 6.6

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Propylgallat (E310)
Propylenglykolmonomethylether (Dowanol PM)



6.2 Wesentliche Inkompatibilititen

Keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 3 Jahre.
6.4 Besondere Lagerungshinweise

Die Pipetten in der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit une Lieht zu
schiitzen.

6.5 Art und Beschaffenheit des Behiltnisses

Faltschachtel mit 1, 4 oder 6 Beuteln; jeder Beutel enthélt eine Ein-Dosen-Rinctie Die Ein-Dosen-
Pipette enthélt 0,5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml oder 6 ml Lésung zum Auftragen. Mor ¢ine GroBe einer Ein-
Dosen-Pipette pro Schachtel. Die Pipette besteht aus einem Blisterfilm (Roizzropylen/zyklische
Olefinkopolymere/Polypropylen) und einer Folienabdeckung (Aluminitm/“plypropylen
zusammengepresst) und ist in einem kindersicheren Aluminiumbeutel efageschweil3t.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréflen in Verkehr gedracht.

6.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgni.¢ riicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugswgipe vei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist stehezustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diicfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die Kanalisation
entsorgt werden.

Activyl Tick Plus darf nicht in Gewisser gglatigen, da es eine Gefahr fiir Fische und andere
Wasserorganismen darstellen kann.

7. ZULASSUNGSINHABER

Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Niederlande

8. ZULASSTNGSNUMMER(®N)

EU/2/11/1€7490r-015

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 09/01/2012

Datum der letzten Verldngerung: 14/12/2016

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.


http://www.ema.europa.eu/

ANHANG II

HERSTELLER, DER FUR DIE CHARGENEREIGABE
VERANTWORTLICH IST

BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE ABGABE UND DEN
GEBRAUCH

ANGABE DER RUCKSTANDSHOCHSTMENGEN (MRLs)
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A. HERSTELLER, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH IST

Name und Anschrift des Herstellers, der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist

Intervet Productions SA
Rue de Lyons

27460 Igoville
Frankreich

B. BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE ABGABE UND DEN
GEBRAUCH

Tierarzneimittel, das nicht der Verschreibungspflicht unterliegt.

C. ANGABE DER RUCKSTANDSHOCHSTMENGEN (MRLs)

Nicht zutreffend.
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A. KENNZEICHNU



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Faltschachtel

‘ 1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Activyl Tick Plus 75 mg + 240 mg Losung zum Auftropfen auf die Haut fiir sehr kleine Hunde (1,2 —
ilc(‘izryl Tick Plus 150 mg + 480 mg Losung zum Auftropfen auf die Haut fiir kleine Hunde (5,1 — 10
11§xgc)tivyl Tick Plus 300 mg + 960 mg Losung zum Auftropfen auf die Haut fiir mittlere Hande (10,1 —
ioctlj\%;l Tick Plus 600 mg + 1920 mg Losung zum Auftropfen auf die Haut fiir groife i1unde (20,1 — 40
1;%:)tivkyl Tick Plus 900 mg + 2880 mg Losung zum Auftropfen auf die Haut Jir ¢ ehr groBe Hunde (40,1
- 60 kg)

Indoxacarb + Permethrin

2.  WIRKSTOFF(E)

Indoxacarb 75 mg + Permethrin 240 mg
Indoxacarb 150 mg + Permethrin 480 mg
Indoxacarb 300 mg + Permethrin 960 mg
Indoxacarb 600 mg + Permethrin 1920 mg
Indoxacarb 900 mg + Permethrin 2880 mg

3. DARREICHUNGSFORM

Losung zum Auftropfen auf die Haut

4. PACKUNGSGROSSE/N)

1 Pipette
4 Pipetten
6 Pipetten

5.  ZIELTIERART(EN)

Hunde 1,2 =5 kg
Hunde 5,1 — 10 kg
Hunde 10,1 — 20 kg
Hunde 20,1 — 40 kg
Hunde 40,1 — 60 kg

6. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

14



Flohe j ;

Zecken

Schmetterlingsmiicken

7. ART DER ANWENDUNG

Zum Auftropfen auf die Haut.

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

| 8.  WARTEZEIT(EN)

‘ 9. BESONDERE WARNHINWEISEEWEIT ERFORDERLICH

Lesen Sie vor der Anwendung die Packuogsbeilage.
Die Pipetten bis zur Anwendung in der @riginalverpackung autbewahren.

ACHTUNG — Nicht bei #2atzen anwenden!

10. VERFAVIDATUM

Verwendbar bis*{MM/JJ1J}

11. BESONDERE LAGERUNGSBEDINGUNGEN

Die Pipetten in der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit und Licht zu
schiitzen.
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12. BESONDERE VORSICHTSMABNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEN ARZNEIMITTELN ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Entsorgung: Lesen Sie die Packungsbeilage.
Das Tierarzneimittel sollte nicht in Gewésser gelangen.

13. VERMERK "FUR TIERE" SOWIE BEDINGUNGEN ODER BESCHRANKUNGEN
FUR EINE SICHERE UND WIRKSAME ANWENDUNG DES TIERARZNEIMITTELS,
sofern erforderlich

Fiir Tiere. Blue Box Text: DE, AT: Apothekenpflichtig]

14. KINDERWARNHINWEIS "AUSSER REICH- UND SICHTWEITE/ VON KINDERN
AUFBEWAHREN"

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

15. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABEXS

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Niederlande

16. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/2/11/137/001
EU/2/11/137/002
EU/2/11/137/003
EU/2/11/137/004
EU/2/11/137/005
EU/2/11/137/006
EU/2/11/137/007
EU/2/11/137/008
EU/2/11/137/009
EU/2/11/137/010
EU/2/11/137/011
EU/2/11/137/012
EU/2/11/137/€13
EU2/11/127/5%4
EU/2/11/13%/015

‘ 17. CHARGENBEZEICHNUNG DES HERSTELLERS

Ch.-B. {Nummer}
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

Beutel

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Activyl Tick Plus 75 mg + 240 mg Lésung zum Auftropfen auf die Haut fiir sehr kleine Hunde
Activyl Tick Plus 150 mg + 480 mg Losung zum Auftropfen auf die Haut fiir kleine Hunde
Activyl Tick Plus 300 mg + 960 mg Losung zum Auftropfen auf die Haut fiir mittlere Hunde
Activyl Tick Plus 600 mg + 1920 mg Losung zum Auftropfen auf die Haut fiir groBe Hurd-
Activyl Tick Plus 900 mg + 2880 mg Losung zum Auftropfen auf die Haut fiir sehr groRe Hunde

Indoxacarb + Permethrin

2. WIRKSTOFF(E) NACH ART UND MENGE

75 mg + 240 mg
150 mg + 480 mg
300 mg + 960 mg
600 mg + 1920 mg
900 mg + 2880 mg

(3. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN OBk 81 UCKZAHL

‘ 4. ART(EN) DER ANWENDUNG

Zum Auftropfen auf die Haut.

| 5.  WARTEZEIT(EN)

| 6. CHARGENBEZE!'CHNUNG

Lot {Nummer}

7. VEREARLDATUM

EXP {MM/1JJJ}

| 8.  VERMERK " FUR TIERE"

Fir Tiere
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nden!

- Nicht bei Katzen anwe

ACHTUNG



MINDESTANGABEN AUF BLISTERPACKUNGEN ODER FOLIENSTREIFEN

BLISTER (Pipettenetikett)

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Activyl Tick Plus 75 mg + 240 mg fiir sehr kleine Hunde 1,2 — 5 kg
Activyl Tick Plus 150 mg + 480 mg fiir kleine Hunde 5,1 — 10 kg
Activyl Tick Plus 300 mg + 960 mg fiir mittlere Hunde 10,1 — 20 kg
Activyl Tick Plus 600 mg + 1920 mg fiir groe Hunde 20,1 — 40 kg
Activyl Tick Plus 900 mg + 2880 mg fiir sehr grole Hunde 40,1 — 60 kg

Indoxacarb + Permethrin

2. ZULASSUNGSINHABER

Intervet International BV

| 3. VERFALLDATUM

EXP {MM/JJJJ}

| 4. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

| 5.  VERMERK "FUR TIERE"

Fir Tiere

NICHT bei Katzen/aanweénden!

19



B. PACKUNGSBEIL



GEBRAUCHSINFORMATION:
Activyl Tick Plus Losung zum Auftropfen auf die Haut fiir Hunde

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

Zulassungsinhaber:
Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Niederlande

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Intervet Productions SA

Rue de Lyons

27460 Igoville

Frankreich

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Activyl Tick Plus 75 mg + 240 mg Losung zum Auftropfen aufedie I'1aut fiir sehr kleine Hunde
Activyl Tick Plus 150 mg + 480 mg Losung zum Auftropfen.auiidie Haut fiir kleine Hunde
Activyl Tick Plus 300 mg + 960 mg Losung zum Auftropfernén.’ die Haut fiir mittlere Hunde
Activyl Tick Plus 600 mg + 1920 mg Losung zum Auftropfeiauf die Haut fiir groe Hunde
Activyl Tick Plus 900 mg + 2880 mg Losung zum Aufiropfed auf die Haut fiir sehr grole Hunde

Indoxacarb+ Permethrin

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE-bESTANDTEILE

Wirkstoffe:
Ein ml enthélt 150 mg Indoxacarbaind 4280 mg Permethrin.
Eine Pipette liefert:

Volumen | Indoxacarb Permethrin
RN (ml) (mg) (mg)
Fiir sehr kleine Hunde (1,2 —5 Kg) 0,5 75 240
Fiir kleine Hunde (5,1 — 10/kg) 1 150 480
Fiir mittlere Hunde (10,1_ 28 kg) 2 300 960
Fiir groBBe Hunde (20, /40 kg) 4 600 1920
Fiir sehr groe Hunt de_(10,1 - 60 kg) 6 900 2880

Klare, farblos¢\bis’gelbe oder braun-gefarbte Losung.

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Zur Behandlung von Flohbefall (Ctenocephalides felis). Das Tierarzneimittel besitzt fiir bis zu 4
Wochen eine anhaltende insektizide Wirksamkeit gegen Ctenocephalides felis.

Das Tierarzneimittel besitzt eine anhaltende akarizide Wirksamkeit fiir bis zu 5 Wochen gegen Ixodes
ricinus und fiir bis zu 3 Wochen gegen Rhipicephalus sanguineus. Liegt bereits ein Befall mit Zecken
dieser Spezies vor, wenn das Produkt aufgetragen wird, werden moglicherweise nicht alle Zecken
innerhalb der ersten 48 Stunden sondern erst innerhalb einer Woche abgetdtet.
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Entwicklungsstadien der Flohe in der unmittelbaren Umgebung der Hunde werden durch Kontakt mit
den behandelten Hunden abgetotet.

Eine einmalige Behandlung bietet eine repellierende (Anti-Feeding-Effekt) Wirkung gegen
Schmetterlingsmiicken (Phlebotomus perniciosus) fiir bis zu 3 Wochen.
5. GEGENANZEIGEN

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

ACHTUNG - Nicht bei Katzen anwenden, da Nebenwirkungen und sogar (d¢r¢lod eintreten kdnnen
(siche auch Abschnitt ,,Besondere VorsichtsmaB3nahmen fiir die Anwendung oei Tieren®).

6. NEBENWIRKUNGEN

Voriibergehende Rétung, Haarverlust oder Juckreiz an der Agplirationsstelle wurden haufig (bei 13
von 359 Hunden) in klinischen Studien beobachtet. Diese Syiagtome klingen in der Regel ohne
Behandlung ab.

Gastrointestinale Symptome (z. B. Erbrechen, Durclifiil. oder Appetitverlust), reversible neurologische
Symptome (z. B. Tremor (Zittern), Ataxie (Bewegtmgsstorung) oder Lethargie (Schléfrigkeit) wurden
in sehr seltenen Fillen beobachtet. Diese Symptame sind normalerweise voriibergehend und klingen
im Allgemeinen innerhalb von 24 — 48 Sturidén ab.

Sollten Nebenwirkungen auftreten, das Therwiit mildem Shampoo baden und mit viel Wasser
abduschen.

Das Auftragen des Tierarzneimitt£iykann ortlich ein voriibergehendes 6liges Aussehen oder
Verkrusten des Fells an der Aufiragungsstelle verursachen. Es kann auch ein trockener weiler
Riickstand beobachtet werdén. Wieses ist normal und verschwindet im Allgemeinen einige Tage nach
der Anwendung. Diese Veranidciungen beeinflussen die Vertraglichkeit und Wirksamkeit des
Tierarzneimittels nicht,

Die Angaben zur Haufg)eit von Nebenwirkungen sind folgendermalien definiert:

- Sehr héufig (mek: a1y 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr 41;; 1,aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich*{m¢nr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mzn»els 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten'{weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieBlich Einzelfallberichte).

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

7. ZIELTIERART(EN)

Hunde.
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8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG
Zum Auftropfen. Nur zur Anwendung auf der Haut von Hunden.
Die empfohlene Dosis fiir Hunde betrigt 15 mg Indoxacarb/kg Korpergewicht und 48 mg

Permethrinkg Korpergewicht, entsprechend 0,1 ml/kg Korpergewicht. Die nachfolgende Tabelle zeigt
die fiir verschiedene Korpergewichte der Hunde zu verwendenden Pipettengréfen:

Gewicht des Zu verwendende Pipettengrofie
Hundes (kg)
1,2-5 Activyl Tick Plus fiir sehr kleine Hunde

5,1 bis 10 Activyl Tick Plus fiir kleine Hunde
10,1 bis 20 Activyl Tick Plus fiir mittlere Hunde
20,1 bis 40 Activyl Tick Plus fiir gro3e Hunde
40,1 bis 60 Activyl Tick Plus fiir sehr groBe Hunde
> 60 Eine geeignete Kombination von Pipetten verwenden |

Behandlungsschema:

Nach einer einmaligen Behandlung verhindert das Tierarzneimittel einen“wsiteren Flohbefall fiir bis
zu 4 Wochen und einen erneuten Befall mit den Zecken (aufgrund et ekariziden Wirkung) /. ricinus
und R. sanguineus fiir 5 bzw. 3 Wochen. Die repellierende (Anti-Feeding-Effekt) Wirkung gegen
Schmetterlingsmiicken dauert 3 Wochen an.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDY NG
Es ist darauf zu achten, dass das Tierarzneimittel«aut /njakte Haut appliziert wird.

Einen Aluminiumbeutel 6ffnen und die Pipette eitnehmen.
O]
5% Schritt 1: Die Pipatie aufrecht, aber nicht in Richtung des Gesichts halten Die
] Spitze durch Hinnund Herbiegen abbrechen.
&Y
—
@

Sckaitt 2: Das Tier sollte fiir eine einfache Handhabung stehen. Das Fell auf
dennRiicken des Hundes im Bereich zwischen den Schulterblittern scheiteln,
big die Haut sichtbar wird, und die Pipettenspitze vorsichtig auf die Haut setzen.

Schritt 3:
Bei sehr kleinen und kleinen Hunden die Pipette kréftig ausdriicken und den gesamten Inhalt an einer
Stelle zwischen den Schulterblittern direkt auf die Haut aufzutragen.
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Bei grofleren Hunden sollte der Inhalt der Pipette gleichmiBig an 2 (mittlere Hunde), 3 (groe Hunde)
oder 4 (sehr grole Hunde) Stellen entlang der Riickenlinie von der Schulter bis zur Schwanzwurzel
aufgetragen werden.

Keine zu hohen Losungsmengen an einer einzelnen Stelle auftragen, um ein Herunterlaufen zu
verhindern. Sollte es dazu kommen, ist ein erneutes Auftragen nicht erforderlich.

10. WARTEZEIT(EN)

Nicht zutreffend.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzugénglich flir Kinder aufbewahren.
Gelagerte Pipetten miissen in dem kindersicheren Aluminiumbeutel verbleibens

Die Pipetten in der Originalverpackung aufbewahren, um vor Feuchtigkeit/urid Licht zu schiitzen.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton, der Blisterfaliaaurd der Pipette
angegebenen Verfalldatum nach dem ,,Verwendbar bis / EXP* nicht'meiir anwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart:

Das Tierarzneimittel hat einen repellierenden (Anti-Feeding) Effekt gegen Schmetterlingsmiicken,
wodurch die abgewehrten Parasiten keine Blutmahizci aufnehmen. Jedoch kann unter ungiinstigen
Bedingungen eine mogliche Ubertragung von Kéankheiten durch Schmetterlingsmiicken nicht
ausgeschlossen werden.

Nach der Behandlung werden Zecken im Adigemeinen abgetdtet und fallen spétestens 48 Stunden
nach der Infektion vom Wirt ab, ohne mitgesNahrungsaufnahme begonnen zu haben. Das Anheften
einzelner Zecken nach einer Behandlurg kann jedoch nicht ausgeschlossen werden. Aus diesem
Grund kann die Ubertragung von Infektionskrankheiten durch Zecken nicht ausgeschlossen werden.

Besondere VorsichtsmafBnahmea réx’die Anwendung bei Tieren:
Das Tierarzneimittel sollte 1ticnit béi Hunden im Alter von unter 8 Wochen oder mit einem
Koérpergewicht von unter 12k grangewendet werden.

Es ist sicherzustellen, dass die richtige Dosierung (Pipette) zum Gewicht des zu behandelnden Hundes
passt (siche Abschniti,5)

Dieses Tierarzngimittel ist nur fiir die duBBerliche Anwendung. Nicht oral oder auf irgendeinem
anderen Wege veribreichen.

Es ist daraut 7esachten, dass das Tierarzneimittel nicht in Kontakt mit den Augen des Hundes kommt.
Das Tierarzrgimittel nur auf der Hautoberfldche und auf intakter Haut anwenden. Es ist wichtig,
sicherzustellen, dass das Tierarzneimittel an einer Stelle aufgetragen wird, die der Hund nicht
ablecken kann und dass auch keine anderen Tiere die behandelten Stellen nach der Anwendung
ablecken. Die behandelten Tiere nach der Anwendung separat halten bis der Applikationsort trocken
ist.

Das Tierarzneimittel bleibt auch wirksam, wenn behandelte Hunde der Sonne ausgesetzt werden oder
ins Wasser eintauchen (z. B. Schwimmen, Baden). Dennoch sollten Hunde in den ersten 48 Stunden
nach der Behandlung nicht schwimmen und nicht shampooniert werden. Bei hdufigem Shampoonieren
kann die Wirkdauer herabgesetzt sein.
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Alle Hunde in einem Haushalt sollten mit einem geeigneten Flohprodukt behandelt sein. Es wird
empfohlen, zusitzlich die Umgebung des Tieres mit dafiir geeigneten chemischen und physikalischen
Mitteln zu behandeln.

Zecken, die sich bereits auf dem Hund befinden, werden moglicherweise nicht innerhalb der ersten
zwei Tage nach Behandlung abgetotet und kdnnen angehaftet und sichtbar bleiben. Deshalb wird
empfohlen vor Behandlungsbeginn bereits auf dem Hund befindlicher Zecken abzusammeln, um ein
Anhaften und Blutsaugen zu verhindern.

Aufgrund der besonderen Physiologie der Katzen, die bestimmte Substanzen wie Permethrin nicht
verstoffwechseln konnen, ist das Tierarzneimittel extrem giftig fiir Katzen und kann potenziell
todliche Krampfe bei Katzen auslosen.. Vergiftungserscheinungen sind starkes Zittern,
Muskelkrampfe und Bewegungstorungen. Bei versehentlicher dermaler Exposition dig’klatZe mit
Shampoo oder Seife waschen und schnell tierdrztlichen Rat einholen. Um einen vergcheritlichen
Kontakt mit dem Tierarzneimittel zu verhindern, sind behandelte Hunde von Katzen fsrnzuhalten, bis
die Applikationsstelle getrocknet ist. Es ist wichtig, sicherzustellen, dass Katzen, bekandelte Hunde
nicht an der Applikationsstelle ablecken. Im Falle derartiger Expositionen sefort tierdrztlichen Rat
einholen.

Besondere Vorsichtsmalnahmen flir den Anwender:
Die Pipetten bis zur Anwendung in der Originalverpackung belassen

Wihrend der Anwendung des Tierarzneimittels nicht rauchen, trinkein oder essen.

Die Folientiite ist kindersicher. Das Tierarzneimittel bis zur ‘¥nyvendung in der Folientiite belassen,
um Kindern keinen direkten Zugang zu dem Tierarzneimittel'zu ermoglichen. Gebrauchte Pipetten
unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Gebrauchte Pipetten sollten sofort entsorgt werdent

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Indoxacarb oder Permethrin sollten den Kontakt
mit diesem Tierarzneimittel meiden.

Bei einigen Personen wurden nach Kontakiumit dem Tierarzneimittel lokale und/oder systemische
Reaktionen beobachtet wie: lokale Hautreaktionen; Reizungen des Nasen- oder Mund-Rachenraumes;
neurologische, respiratorische, gastrointestinale oder andere systemische Symptome.

Zur Vermeidung von Nebenwitlautgsn:

e beim Umgang und dginVerabreichung des Tierarzneimittels Schutzhandschuhe tragen;

e das Tierarzneimitte!l mneiner gut beliifteten Umgebung anwenden;

e behandelte Tiersnicht beriihren, bis die Applikationsstelle trocken ist;

e am Tag der Belindlung diirfen Kinder nicht mit behandelten Tieren umgehen und den
behandelterrTieren sollte nicht erlaubt werden, bei thren Besitzern und insbesondere nicht bei
Kindern Zu's¢hlafen;

e die Hiandue sofort nach der Anwendung waschen und mit dem Tierarzneimittel benetzte
HaututZlién sofort mit Wasser und Seife abwaschen;

e da dasTierarzneimittel leichte Augenreizungen verursachen konnte, den Kontakt mit den Augen
vermeiden. Sollte dies dennoch vorkommen, langsam und vorsichtig mit Wasser spiilen.

Sollten Symptome auftreten, suchen Sie édrztlichen Rat und zeigen Sie dem Arzt die Packungsbeilage.

Dieses Tierarzneimittel ist leicht entziindlich. Von Hitze, Funken, offenen Flammen oder sonstigen
Ziindquellen fernhalten.

Trichtigkeit:
Nicht bei trachtigen Hiindinnen anwenden.
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Laborstudien an Ratten, Mausen und Kaninchen mit Indoxacarb und Permethrin ergaben keine
Hinweise auf teratogene, fetotoxische oder maternaltoxische Wirkungen. Allerdings ergab eine
Reproduktionsstudie beim Hund mit dem Dreifachen der empfohlenen therapeutischen Dosierung eine
signifikante Verringerung des Anteils an lebendgeborenen Welpen. Die klinische Bedeutung dieses
Befundes ist unklar, da keine Studien bei Hunden mit der empfohlenen therapeutischen Dosierung
durchgefiihrt wurden.

Laktation:
Nicht bei laktierenden Hindinnen anwenden.

Fortpflanzungsfahigkeit:
Nicht bei Zuchttieren einsetzen.

Uberdosierung:
Bei mindestens 8 Wochen alten Hunden wurden bei wiederholter Anwendung des S/Fachen der

empfohlenen Dosis (8mal jeweils in 4wdchigem Abstand oder 6mal jeweilsvin'2wochigem Abstand)
keine unerwiinschten Wirkungen beobachtet.

Im Falle einer unbeabsichtigten Exposition von Katzen:
Wenn klinische Symptome einer Vergiftung auftreten, ist unverziiglich ¢in"Tierarzt zu Rate zu ziehen
und die Packungsbeilage vorzuzeigen.

Hinweis fiir den Tierarzt:

Wenn klinische Symptome einer Vergiftung auftreten (z.B, vermehrter Speichelfluss, Zittern,
Muskelkrampfe), sollten die Vitalfunktionen durch eine ifitravendse Infusion von Elektrolyten
stabilisiert werden. Symptome mit Bezug zum Nervengdysiems konnen z.B. mit Atropin (Speicheln)
und Diazepam (Muskelzittern, -zuckungen, -krampteybchandelt werden. Bei wiederholten
Krampfen/Zittern konnen Pentobarbital, Phenobariait{l.oder Propofol angezeigt sein. Eine Erholung
erfolgt normalerweise innerhalb 24 — 36 Stunden nacn der Behandlung.

13. BESONDERE VORSICHTSMAS:NAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIM1T1ZL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimitiel'sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit ¥enwHausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfille erfolgen kann«1%erarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die Kanalisation
entsorgt werden.

Activyl Tick Plus sollts'nicht in Gewiésser gelangen, da es eine Gefahr fiir Fische und andere
Wasserorganismen/aaststellen kann.

14. GEREHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

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

15. WEITERE ANGABEN

Faltschachtel mit einer Pipette mit 0,5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml oder 6 ml.
Faltschachtel mit 4 Pipetten mit 0,5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml oder 6 ml.
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Faltschachtel mit 6 Pipetten mit 0,5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml oder 6 ml.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgroflen in Verkehr gebracht.
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