Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale des

Tierarzneimittels (Summary of Product Characteristics)
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4.2

BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS:

Duoflect Losung zum Auftropfen auf die Haut fur Hunde von 2-10 kg und
Katzen > 5 kg

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG:
Eine Pipette zu 0,7 ml enthalt:

Wirkstoff(e):

Fipronil 121 mg
(S)-Methopren 60 mg
Sonstige Bestandyteile:

Butylhydroxyanisol E320 0,14 mg
Butylhydroxytoluol E321 0,14 mg

Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter
Abschnitt 6.1

DARREICHUNGSFORM

Ldsung zum Auftropfen.
Klare, gelbe Losung.

KLINISCHE ANGABEN

Zieltierart(en)
Hund 2-10 kg und Katze > 5 kg

Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Zur Behandlung und Vorbeugung von Floh- und/oder Zeckenbefall.

Hunde:

Zur Behandlung und Vorbeugung eines Flohbefalls (Ctenocephalides
spp.). Die sofortige insektizide Wirkung gegen neuen Befall mit adulten
Fléhen bleibt 9 Wochen lang erhalten. Die Vorbeugung der Vermehrung
von Fléhen durch Hemmung des Schlupfes aus den Floheiern (ovizide
Wirkung) sowie der Entwicklung von Floheiern zu adulten FIdhen halt 8
Wochen lang nach der Anwendung an.

Zur Behandlung und Vorbeugung eines Zeckenbefalls (Dermacentor
reticulatus, Rhipicephalus sanguineus). Das Tierarzneimittel hat eine
sofortige und 6 Wochen lang anhaltende akarizide Wirkung nach der
Anwendung.
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Katzen:

- Zur Behandlung und Vorbeugung eines Flohbefalls (Ctenocephalides
spp.). Die sofortige insektizide Wirkung gegen neuen Befall mit adulten
Flohen bleibt 8 Wochen lang erhalten. Die Vorbeugung der Vermehrung
von Flohen durch Hemmung des Schlupfes aus den Floheiern (ovizide
Wirkung) sowie der Entwicklung von Floheiern zu adulten Fléhen halt 6
Wochen lang nach der Anwendung an.

- Zur Behandlung und Vorbeugung eines Zeckenbefalls (Rhipicephalus
turanicus). Das Tierarzneimittel hat eine sofortige und 5 Wochen lang
anhaltende akarizide Wirkung nach der Anwendung.

Dieses Tierarzneimittel kann als Teil einer Behandlungsstrategie zur
Bekampfung der allergischen Flohdermatitis (FAD) eingesetzt werden, wenn
diese zuvor durch einen Tierarzt diagnostiziert wurde.

Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Kaninchen, da Nebenwirkungen, auch mit Todesfolge,
auftreten kdnnen.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegenliber dem Wirkstoff oder
einem der sonstigen Bestandteile.

Nicht anwenden bei kranken (z. B. bei systemischen Erkrankungen, Fieber)
oder rekonvaleszenten Tieren.

Besondere Warnhinweise fur jede Zieltierart

Das Ansaugen vereinzelter Zecken nach der Behandlung kann nicht
ausgeschlossen werden. Unter unginstigen Bedingungen kann daher eine
Ubertragung von Infektionskrankheiten nicht vollig ausgeschlossen werden.

Samtliche Flohstadien kénnen das Korbchen, Liegedecken und gewohnte
Ruheplatze, wie z.B. Teppiche und Polstermdbel befallen. Im Falle eines
massiven Flohbefalls und zu Beginn der Behandlung sollten diese Platze mit
einem geeigneten Umgebungsmittel mitbehandelt werden. Um den Flohbefall
der Umgebung zu reduzieren, sollten zusatzlich alle Tiere im selben Haushalt
mit einem geeigneten Tierarzneimittel zur Flohkontrolle behandelt werden.

Zur Bekampfung der allergischen Flohdermatitis wird empfohlen, allergische
Patienten und alle anderen Tiere im Haushalt regelmafRig zu behandeln.

Es wurde der Einfluss des Badens von Hunden auf die Dauer der
Wirksamkeit gegenuber Fléhen untersucht. Ein wochentliches Eintauchen
von Hunden in Wasser hatte keinen Einfluss auf die Dauer der Wirksamkeit.
Ein Shampoonieren von Hunden mit einem Pflege-Shampoo 48 Stunden vor
der Behandlung hatte keinen Einfluss auf die Wirkdauer. Ein wdchentliches
Shampoonieren mit einem Pflegeshampoo kann die Wirkungsdauer des
Tierarzneimittels gegen adulte FIohe auf 3 Wochen und gegenulber unreifen
Flohstadien auf 6 Wochen verklrzen. Einmal wochentliches Baden mit einem
chlorhexidinhaltigen Shampoo kann die Wirkdauer gegenuber adulten Flohen
auf 3 Wochen reduzieren. Es liegen keine Untersuchungen zum Effekt auf
die Wirkdauer nach Baden/Shamponieren von Katzen vor.
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Besondere VorsichtsmaBnahmen fur die Anwendung

Besondere VorsichtsmalBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Nur zur auReren Anwendung. Nicht zum Eingeben.

Der Kontakt mit den Augen des Tieres sollte vermieden werden. Falls das
Tierarzneimittel in die Augen gelangt, sollte es sofort mit viel Wasser
ausgespult werden.

Das Tierarzneimittel sollte nicht auf Wunden oder Hautlasionen appliziert
werden.

Die Applikationsstelle sollte getrocknet sein, bevor man dem behandelten
Tier Zugang zu wertvollen Stoffen oder Mobeln gewahrt.

Es ist wichtig darauf zu achten, dass das Tierarzneimittel an einer trockenen
Hautstelle appliziert wird, die das Tier nicht ablecken kann und
sicherzustellen, dass sich behandelte Tiere nicht gegenseitig belecken
konnen.

Da entsprechende Sicherheitsstudien nicht durchgefuhrt wurden, sollte eine
Wiederholungsbehandlung frihestens nach 2 Wochen erfolgen.

Die Sicherheit des Tierarzneimittels wurde nicht bei Hundewelpen jlinger als
8 Wochen mit weniger als 2 kg Korpergewicht untersucht.

Die Sicherheit des Tierarzneimittels wurde nicht bei Katzenwelpen junger als
8 Wochen oder mit weniger als 0,5 kg Korpergewicht untersucht.

Besondere VorsichtsmalBnahmen ftir den Anwender

Dieses Tierarzneimittel kann Schleimhaut- Haut- und Augenreizungen
verursachen. Daher sollte der Kontakt mit Haut, Augen und Mund vermieden
werden.

Bei versehentlichem Kontakt mit den Augen spllen Sie die Augen sofort
grundlich mit Wasser aus. Bei anhaltender Augenreizung ist ein Arzt zu Rate
zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen. Vermeiden
Sie einen Kontakt des Inhaltes der Pipette mit den Fingern. Falls dies doch
geschieht, waschen Sie die Haut sofort mit Seife und Wasser ab.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegentiber Fipronil und/oder (S-
)-Methopren sollten ihr Tier nicht mit diesem Tierarzneimittel behandeln.
Dieses Tierarzneimittel kann Neurotoxizitat verursachen und nach Schlucken
schadlich sein. Vermeiden Sie eine versehentliche Einnahme Uber einen
Hand-zu-Mund-Kontakt.

Man sollte behandelte Tiere fir mindestens 12 Stunden nach der
Behandlung nicht berihren und nicht mit ihnen spielen. Daher sollten die
Tiere abends behandelt werden, um den Kontakt mit dem behandelten Tier
zu minimieren. Am Tag der Behandlung sollten Tiere nicht bei ihren
Besitzern schlafen, insbesondere nicht bei Kindern.

Wahrend der Anwendung des Tierarzneimittels nicht essen, trinken oder
rauchen.

Bei versehentlichem Verschlucken des Tierarzneimittels ist unverzuglich
Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage vorzuzeigen.

Nach der Anwendung grindlich die Hande waschen.

Pipetten bis zur Verwendung im Umkarton aufbewahren. Um Kinder davor zu
bewahren, an bereits verwendete Pipetten zu gelangen, sollten diese sofort
ordnungsgemal entsorgt werden.

Andere VorsichtsmalBnahmen
Fipronil und (S)-Methopren  kdénnen negative  Wirkungen  auf
Wasserorganismen ausuben. Daher sollten behandelte Hunde innerhalb von
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2 Tagen nach der Anwendung des Tierarzneimittels nicht in Gewassern
baden.

Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

An der Applikationsstelle wurde Uber vorubergehend kosmetische
Auswirkungen wie abstehende Haare, Nasse, getrocknete Rlckstande oder
leichte Schuppenbildung sehr selten in Spontanmeldungen berichtet. Diese
Veranderungen beeintrachtigen weder die Sicherheit noch die Wirksamkeit
des Tierarzneimittels.

Eine vorubergehende vermehrte Speichelbildung nach dem Ablecken des
Tierarzneimittels, hauptsachlich verursacht durch dessen Hilfsstoffe, wurde
sehr selten in Spontanmeldungen ubermittelt. Erbrechen nach Schlucken des
Tierarzneimittels trat sehr selten in Spontanmeldungen bei Hunden auf.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalen
definiert:

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

- 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, einschlie3lich
Einzelfallberichte).

DE: Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von Duoflect sollte
dem Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit,
Mauerstr. 39-42, 10117 Berlin, oder dem pharmazeutischen Unternehmer
mitgeteilt werden.

Meldebogen konnen kostenlos unter o.g. Adresse oder per E-Mail
(vaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fur Tierarzte besteht die
Méoglichkeit der elektronischen Meldung (Online-Formular auf der
Internetseite http://vet-uaw.de).

Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Laboruntersuchungen ergaben keine Hinweise auf teratogene oder
fetotoxische Wirkungen von Fipronil, obgleich bei Ratten in einer Studie
Entwicklungsstorungen  (wie  Neurotoxizitat)  auftraten. Da  die
Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels bei Katzen wahrend der Trachtigkeit
und Laktation ist nicht belegt. Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-
Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

Wechselwirkungen mit anderen  Arzneimitteln und andere
Wechselwirkungen
Keine bekannt.

Dosierung und Art der Anwendung
Zum Auftropfen auf die Haut.
Eine Pipette pro Tier (Hund mit 2-10 kg oder Katze > 5 kg Korpergewicht)

entsprechend der empfohlenen minimalen Dosis von 12 mg/kg
Kdrpergewicht (KGW) Fipronil sowie 6 mg/kg KGW (S)-Methopren.
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Die Behandlung kann alle 6 Wochen bei Hunden und alle 5 Wochen bei
Katzen wiederholt werden, oder je nach Art und Starke der
Parasitenexposition. Aufgrund fehlender Studien darf die Behandlung nicht in
Abstanden von weniger als 2 Wochen wiederholt werden.

Wie das Tierarzneimittel angewendet wird:

Trennen Sie einen Blister von der Blisterkarte ab. Eine versehentliche
Beschadigung einer benachbarten Blisterverpackung wird hierdurch
vermieden, so dass die ungeoffneten Pipetten auch weiterhin vor
Feuchtigkeit geschiitzt sind. Offnen Sie den Blister mit einer Schere. Um eine
Beschadigung der Pipette zu vermeiden, schneiden Sie entlang der mit dem
Scherensymbol gekennzeichneten Linie. Ziehen Sie vom Schnittrand aus
vorsichtig die Folie ab und entnehmen Sie die Pipette.

Halten Sie die Pipette aufrecht. Klopfen Sie leicht gegen die Pipette, um die
gesamte Flussigkeit in den Hauptteil der Pipette zu bringen. Biegen Sie die
obere Abschlussleiste nach hinten. Die Pipette kann nun auch, falls
notwendig, abgestellt werden. Zum Offnen der Pipette die Verschlusskappe
der Pipette entlang der Bruchkante abbrechen.

Scheiteln Sie das Fell im Nackenbereich zwischen den Schulterblattern, bis
die Haut sichtbar ist. Setzen Sie die Pipettenspitze auf die Haut und drticken
Sie die Pipette mehrmals, um deren gesamten Inhalt an einer Stelle direkt
auf die Haut zu entleeren.

Die Applikation der Losung im Bereich des Halsansatzes minimiert die
Gefahr, dass das Tier die L6sung ableckt. Nach dem Auftragen ist besonders
darauf zu achten, dass Tiere sich die Losung nicht gegenseitig ablecken.

Ein starkes Benetzen des Fells mit dem Tierarzneimittel sollte maoglichst
vermieden werden, da dies ein klebriges Erscheinungsbild der Haare an der
Behandlungsstelle verursacht.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen und Gegenmittel), falls
erforderlich

In einer Studie zur Zieltier-Vertraglichkeit an 8 Wochen alten Hundewelpen
mit einem Gewicht von ca. 2 kg, die 7-mal im Abstand von 2 Wochen mit bis
zum 5fachen der empfohlenen Dosis behandelt wurden, wurden keine
unerwinschten Wirkungen beobachtet.

In einer Studie zur Zieltier-Vertraglichkeit an 8 Wochen alten Katzenwelpen
mit einem Gewicht von ca. 0,5 kg, die 7-mal im Abstand von 2 Wochen mit
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bis zum 5fachen der empfohlenen Dosis behandelt wurden, wurden keine
unerwunschten Wirkungen beobachtet.

Wartezeit(en)
Nicht zutreffend.

PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische  Gruppe: Ektoparasitika  zur  aulerlichen
Anwendung, Fipronil-Kombinationen

ATCvet Code: QP53AX65

Dieses Tierarzneimittel ist eine Losung zum Auftropfen auf die Haut mit
insektizider und akarizider Wirkung und besteht aus einer Kombination
zweier Wirkstoffe, Fipronil gegen adulte Parasiten und (S)-Methopren gegen
Eier und Larven.

Pharmakodynamische Eigenschaften

Fipronil ist ein Insektizid und Akarizid aus der Phenylpyrazol-Familie. Seine
Wirkung beruht auf einer Interaktion mit Rezeptoren der Chloridionenkanale,
insbesondere mit solchen, die auf den Neurotransmitter Gamma-Amino-
buttersdure (GABA) ansprechen. Hierbei kommt es zur Hemmung des pra-
und postsynaptischen Chloridionenaustausches durch die Zellmembranen.
Dies fuhrt zu gestorter ZNS-Aktivitdt und dem Tod von Arthropoden wie
Fldhen und Zecken.

Fipronil wirkt durch Kontakt. Nach topischer Verabreichung reichert sich
Fipronil in Talgdrisen an und wird nach und nach Uber Follikelgange auf die
Haaroberflache freigesetzt. Fipronil tétet FIohe innerhalb von 24 Stunden und
Zecken innerhalb von 48 Stunden ab.

(S)-Methopren ist ein Wachstumsregulator fur Insekten (IGR) aus der
Wirkstoffgruppe der Juvenilhormon-Analoga, der die Entwicklung der
unreifen Stadien von Insekten hemmt. Diese Substanz imitiert die Wirkung
des Juvenilhormons und fuhrt zu einer gestoérten Entwicklung und damit zum
Tod der unreifen Flohstadien. (S)-Methopren wirkt durch Kontakt. Die ovizide
Wirkung von (S)-Methopren auf dem Tier resultiert entweder daraus, dass es
nach Resoprtion Uber die Kutikula der adulten Fl6he das Eierlegen verhindert
oder dass es das Schlipfen aus den Eiern verhindert, indem der Wirkstoff
die Eischale frisch gelegter Floheier durchdringt. (S)-Methopren wirkt in der
Umgebung des behandelten Tieres abtétend auf Flohlarven und Puppen,
was die Entwicklung dieser Stadien zu adulten Fldhen verhindert. Dieses
beugt einer neuen Kontamination mit frisch geschlipften, adulten FIdhen vor.

Angaben zur Pharmakokinetik

Fipronil
Fipronil wird Uber die Haut schlecht resorbiert. Nach auf3erlicher Anwendung
unter klinischen Bedingungen (ohne Verhinderung des Leckens):

Bei Hunden:

Der Hochstwert der Fipronil-Plasmakonzentration (mittlere Cmax 25,5 ng/ml)
wird langsam erreicht (mittlere tmax ca. 96 Stunden). Fipronil wird zu Fipronil-
Sulfon verstoffwechselt.
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Bei Katzen:

Der Hochstwert der Fipronil-Plasmakonzentration (mittlere Cmax 316 ng/ml)
wird schnell erreicht (mittlere tmax ca. 8 Stunden). Fipronil wird geringfugig in
Fipronil-Sulfon verstoffwechselt.

Fipronil und sein Hauptmetabolit werden nach aufierlicher Anwendung im
Fell von Hunden und Katzen gut verteilt.

(S)- Methopren

Bei Hunden und Katzen lagen die Plasmakonzentrationen von (S)-Methopren
nach aulerlicher Verabreichung meistens unter der Bestimmungsgrenze
(10 ng/ml).

Umweltvertraglichkeit

Das Tierarzneimittel sollte nicht in Gewasser gelangen, da es eine Gefahr flir
Fische und andere Wasserorganismen darstellt.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Butylhydroxyanisol (E320)
Butylhydroxytoluol (E321)
Ethanol (wasserfrei)
Diethylenglycolmonoethylether
Wesentliche Inkompatibilitaten

Keine bekannt.

Dauer der Haltbarkeit
Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 3 Jahre.

Besondere Lagerungshinweise
Fur dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.
Art und Beschaffenheit des Behaltnisses
Die Pipetten bestehen aus:
- Bodenfolie:  Polypropylen / Polyethylen-Terephthalat
- Deckfolie: Polyester / Aluminium / Polyester /Polyethylen-
Terephthalat
Die Pipetten sind in kindersicheren Blistern verpackt.
Die Packungen enthalten 1, 3, 6, 12, 24, 60 oder 120 Pipetten

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgrofRen in Verkehr gebracht.
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Besondere VorsichtsmaRnahmen fur die Entsorgung nicht verwendeter
Tierarzneimittel oder bei der Anwendung entstehender Abfille

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise Dbei
Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem
Hausmdll ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese
Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen 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.

Zulassungsinhaber

Ceva Tiergesundheit GmbH
Kanzlerstr. 4
40472 Dusseldorf

Zulassungsnummer
401936.00.00

Datum der Erteilung der Erstzulassung / Verlangerung der Zulassung

Datum der Ertzulassung: 05.03.2014
Datum der letzten Verlangerung: 29.01.2019

Stand der Information
Marz 2020

Verbot des Verkaufs, der Abgabe und/oder der Anwendung
Nicht zutreffend.

Verschreibungsstatus / Apothekenpflicht

Verschreibungspflichtig.



