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E DES TIERARZNEIMITTELS



1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Activyl 100 mg Lésung zum Auftropfen auf die Haut fiir sehr kleine Hunde
Activyl 150 mg Losung zum Auftropfen auf die Haut fiir kleine Hunde
Activyl 300 mg Lésung zum Auftropfen auf die Haut fir mittlere Hunde
Activyl 600 mg Losung zum Auftropfen auf die Haut fiir groBe Hunde
Activyl 900 mg Losung zum Auftropfen auf die Haut fiir sehr groe Hunde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Wirkstoff:

1 ml Losung enthélt 195 mg Indoxacarb.
Eine Ein-Dosen-Pipette enthélt:

Inhalt (ml) Indexacarb (mg)

Activyl fiir sehr kleine Hunde (1,5 — 6,5 kg) 0,51 y 100
Activyl fiir kleine Hunde (6,6 — 10 kg) 0,77 150
Activyl fiir mittlere Hunde (10,1 — 20 kg) 1,54 300
Activyl fiir grole Hunde (20,1 — 40 kg) 3,08 o 600
Activyl fiir sehr groBBe Hunde (40,1 — 60 kg) 4,62 | 900
Hilfsstoffe:

Isopropylalkohol 354 mg/mi,

Sonstige Bestandteile:

Die vollstéindige Auflistung der sonstigen Be¥tandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Losung zum Auftropfen auf die Haus

Klare, farblose bis gelbliche Losung.

4. KLINISCHE AKXGABEN

4.1 Zieltierart(en)

Hunde.

4.2 Anw¢éndungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Zur Beliandlung und Vorbeugung von Flohbefall (Ctenocephalides felis). Die Wirkung gegen erneuten
Flghbetall hilt nach einer einzelnen Verabreichung iiber 4 Wochen an.

Entwicklungsstadien der Flohe in der unmittelbaren Umgebung der Haustiere werden durch Kontakt
mit Activyl-behandelten Tieren abgetdtet.

4.3 Gegenanzeigen

Keine.

4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart



Keine.
4.5 Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Das Tierarzneimittel sollte nicht bei Hunden im Alter unter 8 Wochen angewendet werden, da die
Vertréglichkeit des Tierarzneimittels bei diesen Hunden nicht untersucht ist.

Das Tierarzneimittel sollte nicht bei Hunden mit einem Korpergewicht von unter 1,5 kg arigewendet
werden, da die Vertraglichkeit des Tierarzneimittels bei diesen Hunden nicht unterspeht ist.

Es ist darauf zu achten, dass die Dosierung (Pipette) dem Gewicht des zu behandeiniien Hundes
entspricht (siche Abschnitt 4.9).

Das Tierarzneimittel nur auf die Hautoberfliche und an einer intakten Haltstelle auftragen. Die Dosis
wie unter Abschnitt 4.9 beschrieben an einer Korperstelle auftragen, voi,aef ger Hund sie nicht
ablecken kann. Es ist sicherzustellen, dass die Tiere nicht unmittelbar saca einer Behandlung
gegenseitig Fellpflege betreiben. Behandelte Tiere separiert halten{ bis die Applikationsstelle trocken
ist.

Dieses Tierarzneimittel ist nur zur dulerlichen Anwendung &uit der Haut vorgesehen. Nicht oral oder
iiber einen anderen Verabreichungsweg anwenden.

Es ist darauf zu achten, dass ein Kontakt des Tierarzneimiv€is'mit den Augen des Hundes vermieden
wird.

Das Tierarzneimittel bleibt auch nach Shampooniereii, Eintauchen ins Wasser (Schwimmen, Baden)
und bei Sonneneinstrahlung wirksam.

Dennoch sollten Tiere in den ersten 48 Stupderisfach der Behandlung nicht schwimmen und sie sollten
nicht shampooniert werden.

Alle Hunde in einem Haushalt sollten it einem geeigneten Flohmittel behandelt werden.

Eine geeignete Behandlung dex Umgebung des Haustieres mit ergdnzenden chemischen oder
physikalischen Maflnahmen wizd“ampfohlen.

Besondere VorsichtsmaBpatsnzn fiir den Anwender

Die Pipetten bis zur Aawwendung in der Originalverpackung belassen.
Wihrend der Anweridung des Tierarzneimittels nicht rauchen, trinken oder essen.

Die Folientiite 1s¢"Kindersicher. Das Tierarzneimittel bis zur Anwendung in der Folientiite belassen,
um Kinderrikeinen direkten Zugang zu dem Tierarzneimittel zu ermdglichen. Gebrauchte Pipetten
sollten sOfhrh entsorgt werden.

Peis0iren mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Indoxacarb sollten den Kontakt mit diesem
Tieragzneimittel vermeiden.

Lokale und/oder systemische Reaktionen wurden bei einigen Personen nach Exposition beobachtet.
Um unerwiinschte Reaktionen zu vermeiden:

e das Tierarzneimittel in einer gut beliifteten Umgebung anwenden;

e frisch behandelte Tiere nicht beriihren, bis die Applikationsstelle trocken ist;



e am Tag der Behandlung diirfen Kinder nicht mit den Tieren umgehen und den Tieren sollte
nicht erlaubt werden, zusammen mit ihren Haltern, insbesondere nicht mit Kindern, zu
schlafen;

e die Hénde sofort nach der Anwendung waschen und jegliche mit dem Tierarzneimittel
benetzte Hautstelle sofort mit Wasser und Seife abwaschen;

e Kontakt mit den Augen vermeiden, da das Tierarzneimittel leichte Augenreizungen
verursachen konnte. Sollte dies vorkommen, sollten die Augen langsam und sanft mis\Wasser
gespiilt werden.

Bei Auftreten von Symptomen, drztlichen Rat einholen und dem Arzt die Packungsbejiage vorlegen.

Dieses Tierarzneimittel ist leicht entziindlich. Von Hitze, Funken, offenen Flamman ogder sonstigen
Ziindquellen fernhalten.

4.6 Nebenwirkungen (Hiufigkeit und Schwere)

In sehr seltenen Féllen kann eine kurze Phase vermehrter Speichelsekretion asftreten, wenn das Tier
unmittelbar nach der Behandlung die Applikationsstelle abgeleckt hat."Ries ist kein Anzeichen fiir
eine Intoxikation und verschwindet innerhalb weniger Minuten ohne\Béhandlung. Eine
ordnungsgemiBe Anwendung (siehe Abschnitt 4.9) minimiert das Ablecken der Auftragungsstelle.
Sehr selten konnen Reaktionen an der Applikationsstelle wiezoribergehender Juckreiz, Rétungen,
Haarverlust oder Dermatitis auftreten. Diese Effekte klingenin aer Regel ohne Behandlung wieder ab.

Das Auftragen des Tierarzneimittels kann ortlich ein vgribergehendes 6liges Aussehen, Verkleben
oder Verkrusten des Fells an der Auftragungsstellerverursachen. Es kann auch ein trockener, weiller
Riickstand beobachtet werden. Dieses ist normal uii¢l verschwindet im Allgemeinen 1 — 4 Tage nach
der Anwendung. Diese Verédnderungen beeinflusson aie Vertriglichkeit und Wirksamkeit des
Tierarzneimittels nicht.

Die Angaben zur Héufigkeit von Nebenwarisungen sind folgendermaflen definiert:

- Sehr hiufig (mehr als 1 von 10 behanazlteh Tieren zeigen Nebenwirkungen wihrend der
Behandlung)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger 4.8 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 abetsweniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber wenjgor als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als ] #06.20.000 behandelten Tieren, einschlieBlich Einzelfallberichte).

4.7 Anwendung wahreird der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Die Unbedenklichkeit'des Tierarzneimittels wihrend der Trachtigkeit und Laktation ist nicht belegt.

Trichtigkeit:
Nicht anwenGen Wahrend der Trachtigkeit.

Laktatign:
Nicht wéhrend der Laktation anwenden.

Fortpflanzungsfahigkeit:
Nicht bei Zuchttieren anwenden.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Keine bekannt.



In klinischen Studien wurde Activyl gleichzeitig mit Halsbédndern angewandt, die mit bis zu 4%
Deltamethrin impragniert waren, ohne dass hieraus Hinweise auf unerwiinschte Effekte abzuleiten
waren.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierungsschema:

Die empfohlene Dosis betrdgt 15 mg Indoxacarb/kg Korpergewicht, entsprechend( (},077 ml/kg
Korpergewicht. Die nachfolgende Tabelle zeigt die fiir verschiedene Kdrpergewicht€ aci” Hunde zu
verwendenden Pipettengrofen:

Gewicht des Zu verwendende Pipettengrofie Volumen L, ¢/ Jindoxacarb
Hundes (kg) (ml) | (mg/ke)
1,5-6,5 | Sehr kleine Hunde 051 /) mindestens 15
6,6 - 10 Kleine Hunde 0,77 15-23
10,1-20 | Mittlere Hunde 1540 15-30
20,1 - 40 Grof3e Hunde 3,89 15-30
40,1 - 60 Sehr grofle Hunde 4462 15-23
> 60 Die entsprechende Kombination von Pipetten'ist zu verwenden

Art der Anwendung:

Zum Auftropfen. Nur zur Anwendung auf der Haut voh tfunden.
Eine Umverpackung 6ffnen und die Pipette entrichnier.

Schritt 1: Der Hund sollte fiir eine einfachc\landhabung stehen. Die Pipette aufrecht, aber nicht in
Richtung des Gesichts halten. Die Spitze*d/ircis, Hin- und Herbiegen abbrechen.

Schritt 2: Das Fell auf dem Riicken des iiwindes im Bereich zwischen den Schulterblittern scheiteln,
bis die Haut sichtbar wird. Die Pipeficnspitze auf die Haut setzen. Die Pipette kréftig ausdriicken und
den gesamten Inhalt der Pipette direk$,auf die Haut auftragen.

Bei grofieien Hunden sollte der gesamte Inhalt der Pipette(n) gleichméBig an 2-4 unterschiedlichen
Stellett'entiang der Riickenlinie von der Schulter bis zur Schwanzwurzel aufgetragen werden. Keine zu
horeipiosungsmengen an einer einzelnen Stelle auftragen, um ein Herunterlaufen zu vermeiden.




Behandlungsschema:
Nach einer einmaligen Anwendung verhindert das Tierarzneimittel weiteren Flohbefall fiir 4 Wochen.

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 4wdchigem Abstand oder 6mal jeweils in 2wdchigem Ahstand)
keine unerwiinschten Wirkungen beobachtet.

4.11 Wartezeit(en)

Nicht zutreffend.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Ektoparasitikum zur duflerlichen Anwen€dpg, inkl. Insektizide:
Indoxacarb.
ATCvet-Code: QP53AX27.

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Indoxacarb ist ein Ektoparasitikum aus der chemischen Fgantilie der Oxadiazine. Nach Umwandlung in
einen Metaboliten ist Indoxacarb wirksam gegen adultgslarvale und Ei-Stadien von Insekten. Bei
Flohen ist fiir Indoxacarb neben der Wirksamkeit gegtn aqulte Stadien auch eine Wirksamkeit gegen
sich entwickelnde larvale Stadien in der unmittelbare iy Umgebung der behandelten Tiere
nachgewiesen.

Indoxacarb ist eine Arzneimittelvorstufe, dis,zts/Entfaltung seiner pharmakodynamischen Wirkungen
eine Bioaktivierung durch Enzyme der Insikteri benotigt. Indoxacarb gelangt hauptsichlich durch
orale Aufnahme in die Insekten, wird zu einzm geringen Anteil aber auch iiber die Kutikula der
Insekten aufgenommen. Im Mitteldarmempfindlicher Insektenarten spalten Enzyme eine
Carbomethoxygruppe von Indoxacerb ab und wandeln es somit in seine biologisch aktive Form um.
Der bioaktivierte Metabolit wizkt als Antagonist auf Spannungs-abhidngige Natriumkanéle bei Insekten
und blockiert die Natriumkanile, die den Natriumionenfluss im Nervensystem der Insekten regulieren.
Dies resultiert in einem schne!¥en’Erliegen der Nahrungsaufnahme (0 bis 4 Stunden nach Behandlung),
gefolgt vom Erliegen der Eiablage (Oviposition) sowie von Liahmung und Tod innerhalb von 4 bis 48
Stunden.

5.2 Angaben zu/ tharmakokinetik

Indoxacarb karin/nach einmaligem Auftrag auf die Haut sowohl in der Haut als auch im Fell noch nach
4 Wochen nashgewiesen werden. Es erfolgt auch eine Resorption iiber die Haut, aber diese
systemischcsAurnahme ist nicht vollstindig und ohne Relevanz fiir die klinische Wirksamkeit. Das
resorbiefte Indoxacarb wird umfangreich in der Leber zu einer Reihe von Metaboliten
verstofiwechselt. Hauptausscheidungsweg ist iiber die Faeces.

Umvceltvertriglichkeit

Siehe Abschnitt 6.6.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile



Triacetin
Ethylacetoacetat
Isopropylalkohol

6.2 Inkompatibilititen

Keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behiltnis: 4 Jahre.

6.4 Besondere Lagerungshinweise

Fiir dieses Tierarzneimittel sind beziiglich der Temperatur keine besondeferyl.agerungsbedingungen

erforderlich.
Die Pipetten in der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt,ver Feuchtigkeit zu schiitzen.

6.5 Art und Beschaffenheit des Behéltnisses

Faltschachtel mit einem, 4 oder 6 Beutel. Jeder Beutel enthd't/ ine Ein-Dosen-Pipette. Eine Ein-
Dosen-Pipette enthélt 0,51 ml, 0,77 ml, 1,54 ml, 3,08 ml gaer 4,62 ml Losung zum Auftropfen. Nur
eine Grofe einer Ein-Dosen-Pipette pro Schachtel. DieRipeits besteht aus einem Blisterfilm
(Polypropylen/zyklische Olefinkopolymere/Polypropyten)und einer Folienabdeckung
(Aluminium/Polypropylen zusammengepresst) und i5tyin einem Aluminiumbeutel eingeschweil3t.

Es werden moglicherweise nicht alle PackunesgroBen in Verkehr gebracht.

6.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen iiir aie Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entsteliendler Abfille

Nicht verwendete Tierarzneimittel <.dervdavon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den
nationalen Vorschriften zu entsorgen.

Activyl sollte nicht in Gewésser galangen, da dies schédlich fiir Fische und andere im Wasser lebende
Organismen sein konnte.

7. ZULASSUNGSGINMIABER
Intervet InternatienaihBV

Wim de Korvelstraat 35

5831 AN Benmeer

Niederlande

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)
EU/2/10/118/001-010
EU/2/10/118/015-019

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG



Datum der Erstzulassung: 18/02/2011.
Datum der letzten Verldngerung: 07/01/2016.

10. STAND DER INFORMATION

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

VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNE

Nicht zutreffend.


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

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Activyl 100 mg Lésung zum Auftropfen auf die Haut fiir kleine Katzen
Activyl 200 mg Losung zum Auftropfen auf die Haut fiir grof3e Katzen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Wirkstoff:

1 ml Losung enthilt 195 mg Indoxacarb.
Eine Ein-Dosen-Pipette enthélt:

Inhalt (ml) Indoxacarb (mg). ]

Activyl fiir kleine Katzen (< 4 kg) 0,51 100 ¢
Activyl fiir grole Katzen (> 4 kg) 1,03 200 ( W j
Hilfsstoffe:

Isopropylalkohol 354 mg/ml.

Sonstige Bestandteile:

Die vollstdndige Auflistung der sonstigen Bestandteile findew{Sic unter Abschnitt 6.1.
3. DARREICHUNGSFORM

Losung zum Auftropfen auf die Haut.

Klare, farblose bis gelbliche Losung.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Zieltierart(en)

Katzen.

4.2 Anwendungsgebiete writer Angabe der Zieltierart(en)

Zur Behandlung und (v ¢zbeugung von Flohbefall (Ctenocephalides felis). Die Wirkung gegen erneuten
Flohbefall hilt nacli einer einzelnen Verabreichung iiber 4 Wochen an.

Das Tierarzneimittel kann als Teil der Behandlungsstrategie gegen die allergische Flohdermatitis
(FAD) einggSetzt werden.

Entwicklingsstadien der Flohe in der unmittelbaren Umgebung der Haustiere werden durch Kontakt
mit Activy!-ehandelten Tieren abgetotet.

4.3, /Gegenanzeigen

Keine.

4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

Die Vertraglichkeit des Tierarzneimittels bei Katzen im Alter unter 8 Wochen ist nicht untersucht.

Die Vertrdglichkeit des Tierarzneimittels bei Katzen mit einem Korpergewicht von unter 0,6 kg ist
nicht untersucht.



4.5 Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmafBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Es ist darauf zu achten, dass die Dosierung (Pipette) dem Gewicht der zu behandelnden Katze
entspricht (siche Abschnitt 4.9).

Das Tierarzneimittel nur auf die Hautoberfliche und an einer intakten Hautstelle auftragen

Die Dosis wie unter Abschnitt 4.9 beschrieben an einer Korperstelle auftragen, von der’dic"katze sie
nicht ablecken kann. Es ist sicherzustellen, dass die Tiere nicht unmittelbar nach einer Behandlung
gegenseitig Fellpflege betreiben. Behandelte Tiere separiert halten, bis die Applikationsstelle trocken
ist.

Dieses Tierarzneimittel ist nur zur dulerlichen Anwendung auf der Haut vorgése¢hen. Nicht oral oder
iiber einen anderen Verabreichungsweg anwenden. Es ist darauf zu achtefi, ¢ass ein Kontakt des
Tierarzneimittels mit den Augen der Katzevermeiden wird.

Das Tierarzneimittel bleibt auch nach Shampoonieren, Eintauchenin; }asser (Schwimmen, Baden)
und bei Sonneneinstrahlung wirksam.

Dennoch sollten Tiere in den ersten 48 Stunden nach der Behandlung nicht schwimmen und sie sollten
nicht shampooniert werden.

Alle Katzen in einem Haushalt sollten mit einem geeigretew’ Eiohmittel behandelt werden.

Eine geeignete Behandlung der Umgebung des Haxisiyres mit ergénzenden chemischen oder
physikalischen Maflnahmen wird empfohlen.

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir den Ansvender
Die Pipetten bis zur Anwendung in der Originaiverpackung belassen.

Wiahrend der Anwendung des Tierarznimittels nicht rauchen, trinken oder essen.

Die Folientiite ist Kindersicher. Da¢ Tierarzneimittel bis zur Anwendung in der Folientiite belassen,
um Kindern keinen direkten Zugang zu dem Tierarzneimittel zu ermdglichen. Gebrauchte Pipetten
sollten sofort entsorgt werden

Personen mit bekannter Ubesempfindlichkeit gegen Indoxacarb sollten den Kontakt mit diesem
Tierarzneimittel verméiden

Lokale und/oder systgmisthe Reaktionen wurden bei einigen Personen nach Exposition beobachtet.
Um unerwiinschte Jkeaktionen zu vermeiden:

e das Tierarzndimittel in einer gut beliifteten Umgebung anwenden;

o frisch eliandelte Tiere nicht beriihren, bis die Applikationsstelle trocken ist;

e am Jag der Behandlung diirfen Kinder nicht mit den Tieren umgehen und den Tieren sollte
nichierlaubt werden, zusammen mit ihren Haltern, insbesondere nicht mit Kindern, zu
schlsdfen;

e “die Hénde sofort nach der Anwendung waschen und jegliche mit dem Tierarzneimittel
benetzte Hautstelle sofort mit Wasser und Seife abwaschen;

o Kontakt mit den Augen vermeiden, da das Tierarzneimittel leichte Augenreizungen
verursachen konnte. Sollte dies vorkommen, sollten die Augen langsam und sanft mit Wasser
gespiilt werden.

Bei Auftreten von Symptomen, drztlichen Rat einholen und dem Arzt die Packungsbeilage vorlegen.

Dieses Tierarzneimittel ist leicht entziindlich. Von Hitze, Funken, offenen Flammen oder sonstigen
Ziindquellen fernhalten.
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4.6 Nebenwirkungen (Hiufigkeit und Schwere)

In seltenen Fillen wurden neurologische Symptome (z. B. Koordinationsprobleme, Tremor Ataxie,
Krampfe, Mydriasis und Sehstorungen) beobachtet. Andere in seltenen Fillen bemerkte Symptome
umfassten Erbrechen oder in sehr seltenen Féllen Anorexie, Lethargie, Hyperaktivitat und
LautduBerungen. Alle Symptome sind generell nach unterstiitzender Behandlung reversibel. In sehr
seltenen Fillen kann eine kurze Phase vermehrter Speichelsekretion auftreten, wenn das Tie¢x
unmittelbar nach der Behandlung die Applikationsstelle abgeleckt hat. Dies ist kein Anzgigaen fiir
eine Intoxikation und verschwindet innerhalb weniger Minuten ohne Behandlung. Eing
ordnungsgeméfe Anwendung (siche Abschnitt 4.9) minimiert das Ablecken der Aufiraguagsstelle.
Selten konnen Reaktionen an der Applikationsstelle wie voriibergehender Juckreiz, Rofungen,
Haarverlust oder Dermatitis auftreten. Diese Effekte klingen in der Regel ohne BEehandlung wieder ab.

Das Auftragen des Tierarzneimittels kann ortlich ein voriibergehendes dliget Avssehen, Verkleben
oder Verkrusten des Fells an der Auftragungsstelle verursachen. Es kann@augh ein trockener, weiller
Riickstand beobachtet werden. Dieses ist normal und verschwindet im Allg€mzeinen innerhalb einiger
Tage nach der Anwendung. Diese Verdnderungen beeinflussen die Vetréglichkeit und Wirksamkeit
des Tierarzneimittels nicht.

Die Angaben zur Héufigkeit von Nebenwirkungen sind folgenaezmaBen definiert:

- Sehr héufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen NEbknwirkungen wihrend der
Behandlung)

- Héufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandeisen/Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von,10t9 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10,006 behandelten Tieren)

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

4.7 Anwendung wihrend der Trichtigkery.Laktation oder der Legeperiode

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimit;els)wéhrend der Trachtigkeit und Laktation ist nicht belegt.

Trichtigkeit:
Nicht anwenden wahrend der Trachtigkeit.

Laktation:
Nicht wahrend der Laktatiomanwenden.

Fortpflanzungsfahigkeit:
Nicht bei Zuchttierén'enwenden.

4.8 Wechse!wirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Keine bekaimt.

4.9 <osierung und Art der Anwendung

Dosicrungsschema:

Die empfohlene Dosis betragt 25 mg Indoxacarb/kg Korpergewicht, entsprechend 0,128 ml/kg

Korpergewicht. Die nachfolgende Tabelle zeigt die fiir verschiedene Korpergewichte der Katze zu
verwendenden Pipettengrofien:

Gewicht der Zu verwendende Pipettengrofie Volumen Indoxacarb
Katze (kg) (ml) (mg/kg)

<4 Kleine Katzen 0,51 mindestens 25

1"




Gewicht der Zu verwendende Pipettengrofie Volumen Indoxacarb
Katze (kg) (ml) (mg/kg)

>4 Grol3e Katzen 1,03 hochstens 50

Art der Anwendung:

Zum Auftropfen. Nur zur Anwendung auf der Haut von Katzen.
Eine Umverpackung 6ffnen und die Pipette entnehmen.

Schritt 1: Die Katze sollte fiir eine einfache Handhabung stehen. Die Pipette auffechty aber nicht in
Richtung des Gesichts halten. Die Spitze durch Hin- und Herbiegen abbrechen.

Schritt 2: Das Fell im Nacken der Katze unterhalb des Schidels, wo die Katzgniehts ablecken kann,
scheiteln, bis die Haut sichtbar wird. Die Pipettenspitze auf die Haut setzen. g Pipette kraftig
ausdriicken und den gesamten Inhalt der Pipette auf die Haut auftragen.

Behandlungsschema:
Nach einer einmaligen Anwendung verhindert das Tierarzneimittel weiteren Flohbefall fiir 4 Wochen.

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

Bei mindestens 8 Wochen alten Katzen warden bei wiederholter Anwendung des Sfachen der
empfohlenen Dosis (8mal jeweils inSwwochigem Abstand oder 6mal jeweils in 2wdchigem Abstand)
keine unerwiinschten Wirkungen besbachtet.

4.11 Wartezeit(en)

Nicht zutreffend.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherzgeulische Gruppe: Ektoparasitikum zur dulerlichen Anwendung, inkl. Insektizide:
Indoxacarb
ATCvet-Zode: QP5S3AX27.

5.3 FPharmakodynamische Eigenschaften

Indoxacarb ist ein Ektoparasitikum aus der chemischen Familie der Oxadiazine. Nach Umwandlung in
einen Metaboliten ist Indoxacarb wirksam gegen adulte, larvale und Ei-Stadien von Insekten. Bei
Flohen ist fiir Indoxacarb neben der Wirksamkeit gegen adulte Stadien auch eine Wirksamkeit gegen
sich entwickelnde larvale Stadien in der unmittelbaren Umgebung der behandelten Tiere
nachgewiesen.

Indoxacarb ist eine Arzneimittelvorstufe, die zur Entfaltung seiner pharmakodynamischen Wirkungen
eine Bioaktivierung durch Enzyme der Insekten benétigt. Indoxacarb gelangt hauptsichlich durch

12




orale Aufnahme in die Insekten, wird zu einem geringen Anteil aber auch iiber die Kutikula der
Insekten aufgenommen. Im Mitteldarm empfindlicher Insektenarten spalten Enzyme eine
Carbomethoxygruppe von Indoxacarb ab und wandeln es somit in seine biologisch aktive Form um.
Der bioaktivierte Metabolit wirkt als Antagonist auf Spannungs-abhidngige Natriumkanile bei Insekten
und blockiert die Natriumkanéle, die den Natriumionenfluss im Nervensystem der Insekten regulieren.
Dies resultiert in einem schnellen Erliegen der Nahrungsaufnahme (0 bis 4 Stunden nach Behandlung),
gefolgt vom Erliegen der Eiablage (Oviposition) sowie von Lahmung und Tod innerhalb von,4 bis 48
Stunden.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Indoxacarb kann nach einmaligem Auftrag auf die Haut sowohl in der Haut als aucl¥inz Fell noch nach
4 Wochen nachgewiesen werden. Es erfolgt auch eine Resorption iiber die Haut; abcr diese
systemische Aufnahme ist nicht vollstindig und ohne Relevanz fiir die klinischesW irksamkeit. Das
resorbierte Indoxacarb wird umfangreich in der Leber zu einer Reihe von Mitabbliten
verstoffwechselt. Hauptausscheidungsweg ist iiber die Faeces.

Umweltvertriglichkeit

Siehe Abschnitt 6.6.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Triacetin

Ethylacetoacetat

Isopropylalkohol

6.2 Inkompatibilititen

Keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneifiiittols im unversehrten Behéltnis: 4 Jahre.

6.4 Besondere Lagerunigshinweise

Fiir dieses Tierarzneimittel sind beziiglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Die Pipettensn der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.
6.5 Adftiund Beschaffenheit des Behéltnisses

FaitsChechtel mit einem, 4 oder 6 Beutel; Jeder Beutel enthilt eine Ein-Dosen-Pipette. Eine Ein-
Dosca-Pipette enthélt 0,51 ml oder 1,03 ml Losung zum Auftropfen. Nur eine Grofie einer Ein-Dosen-
Pipette pro Schachtel. Die Pipette besteht aus einem Blisterfilm (Polypropylen/zyklische
Olefinkopolymere/Polypropylen) und einer Folienabdeckung (Aluminium/Polypropylen

zusammengepresst) und ist in einem Aluminiumbeutel eingeschweil3t.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgroflen in Verkehr gebracht.
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6.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den
nationalen Vorschriften zu entsorgen.

Activyl sollte nicht in Gewdsser gelangen, da dies schidlich fir Fische und andere im Wasser lebende
Organismen sein konnte.

7. ZULASSUNGSINHABER

Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Niederlande

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/2/10/118/011-014

EU/2/10/118/020-021

9.  DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZUJASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 18/02/2011.

Datum der letzten Verldngerung: 07/01/2016

10. STAND DER INFORMATION

Detaillierte Angaben zu diesers, Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Européischen
Arzneimittel-Agentur (EMA) antds http://www.ema.europa.eu/.

VERBOT DES VERKAUCYS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG

Nicht zutreffend.
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A.

ANHANG 1T

HERSTELLER, DER FUR Di¥, (I ARGENFREIGABE VERANTWORTLICH
IST

BEDINGUNGEN ODER/EINSCHRANKUNGEN FUR DIE ABGABE UND
DEN GEBRAUCH

ANGABE DER RIJCK.STANDSHOCHSTMENGEN (MRLs)

15



A. HERSTELLER, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH IST

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

Intervet Productions S.A.
Rue de Lyons

27460 Igoville
Frankreich

B. BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE ABGARESUND DEN
GEBRAUCH

Fiir Hunde: Tierarzneimittel, das nicht der Verschreibungspflicht unterliegt.
Fiir Katzen: Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

C. ANGABE DER RUCKSTANDSHOCHSTMENGEN (MFR{Ls)

Nicht zutreffend.
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Faltschachtel

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Activyl 100 mg Losung zum Auftropfen auf die Haut fiir sehr kleine Hunde (1,5 - 6,5 kg
Activyl 150 mg Losung zum Auftropfen auf die Haut fiir kleine Hunde (6,6 - 10 kg’
Activyl 300 mg Lésung zum Auftropfen auf die Haut fiir mittlere Hunde (10,1 - 2 kg
Activyl 600 mg Lésung zum Auftropfen auf die Haut fiir groBe Hunde (20,1 - 10 -9)
Activyl 900 mg Losung zum Auftropfen auf die Haut fiir sehr groSe Hunde (+3,1 - 60 kg)

Indoxacarb

2. WIRKSTOFF(E)

Indoxacarb 100 mg
Indoxacarb 150 mg
Indoxacarb 300 mg
Indoxacarb 600 mg
Indoxacarb 900 mg

3. DARREICHUNGSFORM

Losung zum Auftropfen auf die Haut

4. PACKUNGSGROSSEN)

1 Pipette
4 Pipetten
6 Pipetten

5. ZIELTIERART(EN)

Fiir Hunde ¥',5v- 6,5 kg
Fiir Hund. 6,5 — 10 kg

Fiir Huide 10,1 — 20 kg
Fiir Hui.de 20,1 — 40 kg
Fiir Hande 40,1 — 60 kg

6. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Zur Behandlung und Verhinderung eines Flohbefalls.
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‘ 7. ART DER ANWENDUNG

Zum Auftropfen auf die Haut.
Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

| 8.  WARTEZEIT(EN)

‘ 9. BESONDERE WARNHINWEISE, SOWEIT ERFORDERLIGi,

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.
Die Pipette bis zur Anwendung in der Originalverpackung autbewdhien.

10. VERFALLDATUM

Verwendbar bis {MM/JJ1J}

11. BESONDERE LAGERUNGSBEDINGUNGEN

Zum Schutz vor Feuchtigkeit in der Origindivarpackung aufbewahren.

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

Entsorgungshinweis: Sieh¢‘Packungsbeilage
Das Tierarzneimittel soliva nicht in Gewisser gelangen.

13. VERMERKTF(IR TIERE" SOWIE BEDINGUNGEN ODER BESCHRANKUNGEN
FUR EI’2 SICHERE UND WIRKSAME ANWENDUNG DES TIERARZNEIMITTELS,
sofern_ eiaiderlich

Fiir Tier€. Elue Box Text: DE, AT: Apothekenpflichtig]

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

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

15. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS
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Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Niederlande

16. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/02/10/118/001
EU/02/10/118/002
EU/02/10/118/003
EU/02/10/118/004
EU/02/10/118/005
EU/02/10/118/006
EU/02/10/118/007
EU/02/10/118/008
EU/02/10/118/009
EU/02/10/118/010
EU/02/10/118/015
EU/02/10/118/016
EU/02/10/118/017
EU/02/10/118/018
EU/02/10/118/019

‘ 17. CHARGENBEZEICHNUNG DES HEPs_l_ELLERS

Ch.-B. {Nummer}
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Faltschachtel

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Activyl 100 mg Losung zum Auftropfen auf die Haut fiir kleine Katzen (< 4 kg)
Activyl 200 mg Losung zum Auftropfen auf die Haut fiir grofe Katzen (> 4 kg)

Indoxacarb

2. WIRKSTOFF(E)

Indoxacarb 100 mg
Indoxacarb 200 mg

3. DARREICHUNGSFORM

Losung zum Auftropfen auf die Haut

4. PACKUNGSGROSSE(N)

1 Pipette
4 Pipetten
6 Pipetten

5. ZIELTIERART(EN) »~

Fiir Katzen <4 kg
Fiir Katzen > 4 kg

| 6. ANWENDUNGSGEBIET(E)

[7.  ARVDER ANWENDUNG

Zum Auftropfen auf die Haut.

Nur auf die Haut unterhalb des Schidels auftropfen.
Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

8. WARTEZEIT(EN)
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9. BESONDERE WARNHINWEISE, SOWEIT ERFORDERLICH

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.
Die Pipette bis zur Anwendung in der Originalverpackung autbewahren.

10. VERFALLDATUM

Verwendbar bis {MM/JJ1J}

11. BESONDERE LAGERUNGSBEDINGUNGEN

Zum Schutz vor Feuchtigkeit in der Originalverpackung aufbewahren.

12. BESONDERE VORSICHTSMABNAHMEN FUR DIE ENYSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEN ARZNEIMITTELN ODER VON 4BFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Entsorgungshinweis: Siehe Packungsbeilage.
Das Tierarzneimittel sollte nicht in Gewésser gelangei.

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

Fiir Tiere. Verschreibungspflichtig.

14. KINDERWARNHINYVELS "AUSSER REICH- UND SICHTWEITE VON KINDERN
AUFBEWAHREM!"

Arzneimittel unzugéngiieh tur Kinder aufbewahren.

15. NAME I_”\IE ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS

Intervet Int<rnavional BV
Wim de Abrveérstraat 35
5831 AN EGxmeer
Ni¢Gerlanide

16. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/02/10/118/011
EU/02/10/118/012
EU/02/10/118/013
EU/02/10/118/014
EU/02/10/118/020
23




‘ 17. CHARGENBEZEICHNUNG DES HERSTELLERS

Ch.-B. {Nummer}



MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

Beutel

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Activyl 100 mg zum Auftropfen auf die Haut fiir sehr kleine Hunde
Activyl 150 mg zum Auftropfen auf die Haut fiir kleine Hunde
Activyl 300 mg zum Auftropfen auf die Haut fiir mittlere Hunde
Activyl 600 mg zum Auftropfen auf die Haut fiir grole Hunde
Activyl 900 mg zum Auftropfen auf die Haut fiir sehr groSe Hunde

Indoxacarb

2. WIRKSTOFF(E) NACH ART UND MENGE

100 mg
150 mg
300 mg
600 mg
900 mg

‘ 3. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER STUCKZAHL

4. ART(EN) DER ANWENDUNG.,

Zum Auftropfen auf die Haut.

| 5. WARTEZEIT(EY)

[ 6.  CHARGENREZEICHNUNG

LOT {Numner;

| 7. ¢~ VERFALLDATUM

EXP {MM/JJIJ}

| 8.  VERMERK " FUR TIERE"

Fir Tiere.
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

Beutel

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Activyl 100 mg zum Auftropfen auf die Haut fiir kleine Katzen
Activyl 200 mg zum Auftropfen auf die Haut fiir grofie Katzen

Indoxacarb

2. WIRKSTOFF(E) NACH ART UND MENGE

100 mg
200 mg

‘ 3. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER ’a"[_fTCKZAHL

| 4. ART(EN) DER ANWENDUNG

Zum Auftropfen auf die Haut.

| 5.  WARTEZEIT(EN)

‘ 6. CHARGENBEZEICIH}UNG

LOT {Nummer}

(7. VERFAELDATUM

EXP {MM/ILIJ

[8.  VEKMERK " FUR TIERE"

Fir tiere.
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MINDESTANGABEN AUF BLISTERPACKUNGEN ODER FOLIENSTREIFEN

BLISTER (Pipettenetikett)

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Activyl 100 mg zum Auftropfen fiir Hunde 1,5 — 6,5 kg
Activyl 150 mg zum Auftropfen fiir Hunde 6,6 — 10 kg
Activyl 300 mg zum Auftrofen fiir Hunde 10,1 — 20 kg
Activyl 600 mg zum Auftropfen fiir Hunde 20,1 — 40 kg
Activyl 900 mg zum Auftropfen fiir Hunde 40,1 — 60 kg

Indoxacarb

2. ZULASSUNGSINHABER

Intervet International BV

| 3. VERFALLDATUM

EXP {MM/JJIJ}

‘ 4. CHARGENBEZEICHNUNG

LOT {Nummer}

|5.  VERMERK "FUR TIERE"

Fir Tiere.
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MINDESTANGABEN AUF BLISTERPACKUNGEN ODER FOLIENSTREIFEN

BLISTER (Pipettenetikett)

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Activyl 100 mg zum Auftropfen fiir Katzen < 4 kg
Activyl 200 mg zum Auftropfen fiir Katzen > 4 kg

Indoxacarb

2. ZULASSUNGSINHABER

Intervet International BV

| 3. VERFALLDATUM

EXP {MM/JJIJ}

‘ 4. CHARGENBEZEICHNUNG

LOT {Nummer}

|5.  VERMERK "FUR TIERE"

Fir Tiere.
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GEBRAUCHSINFORMATION
Activyl 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

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons

27460 Igoville

Frankreich

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Activyl 100 mg Losung zum Auftropfen auf die Haut fix sefip/kleine Hunde
Activyl 150 mg Losung zum Auftropfen auf die Haut ir kleine Hunde
Activyl 300 mg Losung zum Auftropfen auf die Héut Fiir mittlere Hunde
Activyl 600 mg Losung zum Auftropfen auf die hauttiir grole Hunde
Activyl 900 mg Losung zum Auftropfen aufadie Haut fiir sehr grof3e Hunde
Indoxacarb

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE
Wirkstoff:

1 ml Losung enthélt 195 mg Indoxacarb.
Eine Ein-Dosen-Pipette enthal(:

Inhalt (ml) Indoxacarb (mg)
Activyl fiir sehr klein® Wunde (1,5 — 6,5 kg) 0,51 100
Activyl fiir kleine Xlunde (6,6 — 10 kg) 0,77 150
Activyl fiir mittlere,Ftunde (10,1 — 20 kg) 1,54 300
Activyl fiir grdB¢ Flunde (20,1 — 40 kg) 3,08 600
Activyl fiir,betis,groBe Hunde (40,1 — 60 kg) 4,62 900

Enthalt’auc Isopropylalkohol 354 mg/ml

Klakg, farblose bis gelbliche Losung.

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Zur Behandlung und Vorbeugung von Flohbefall (Ctenocephalides felis). Die Wirkung gegen erneuten
Flohbefall hilt nach einer einzelnen Verabreichung iiber 4 Wochen an.
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Entwicklungsstadien der Flohe in der unmittelbaren Umgebung der Haustiere werden durch Kontakt
mit Activyl-behandelten Tieren abgetdtet.

5. GEGENANZEIGEN

Keine.

6. NEBENWIRKUNGEN

Bei Tieren, die unmittelbar nach der Behandlung die Applikationsstelle abgeleckt haben, kann in sehr
seltenen Fillen eine kurze Phase vermehrter Speichelsekretion (Sabbern) auftzeten’ Dies ist kein
Anzeichen fiir eine Intoxikation und verschwindet innerhalb weniger Minutep.otne Behandlung. Eine
ordnungsgeméfle Anwendung (siche Abschnitt 9) minimiert das Ablecken de Aluftragungsstelle.

In sehr seltenen Féllen kdnnen voriibergehender Juckreiz, Hautrotung, Maaraysfall oder
Hautentziindung an der Applikationsstelle auftreten. Diese Effekte klingeh in der Regel ohne
Behandlung wieder ab.

Das Auftragen des Tierarzneimittels kann ortlich ein voriibergehendes 6liges Aussehen, Verkleben
oder Verkrusten des Fells an der Auftragungsstelle verursachen.\Es kann auch ein trockener weil3er
Riickstand beobachtet werden. Dieses ist normal und verschiyindet im Allgemeinen 1 — 4 Tage nach
der Anwendung. Diese Veranderungen beeinflussen die Yeiraglichkeit und Wirksamkeit des
Tierarzneimittels nicht.

Die Angaben zur Héufigkeit von Nebenwirkungenésy! folgendermalen definiert:

- Sehr hiufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieran Zeigen Nebenwirkungen wihrend der
Behandlung)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 vor,102/behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger alsy] 0 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%enandelten Tieren, einschlieBlich Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen, inshesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage
aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tierfeststellen, teilen Sie diese Threm Tierarzt oder Apotheker
mit.

7. ZIELTIERAPT(EN)

Hunde.

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG
Zum Auftropfen. Nur zur Anwendung auf der Haut von Hunden.
Die “empfohlene Dosis betrdgt 15 mg Indoxacarb/kg Korpergewicht, entsprechend 0,077 ml/kg

Korpergewicht. Die nachfolgende Tabelle zeigt die fiir verschiedene Kdorpergewichte der Hunde zu
verwendenden Pipettengrofen:

Gewicht des Zu verwendende Pipettengrofie
Hundes (kg)
1,5-6,5 Activyl 100 mg fiir sehr kleine Hunde
6,6 - 10 Activyl 150 mg fiir kleine Hunde

31



Gewicht des Zu verwendende Pipettengrofie
Hundes (kg)
10,1 - 20 Activyl 300 mg fiir mittlere Hunde
20,1 - 40 Activyl 600 mg fiir grofle Hunde
40,1 - 60 Activyl 900 mg fiir sehr grole Hunde
> 60 Die entsprechende Kombination von Pipetten
ist zu verwenden

9.  HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG
Eine Umverpackung 6ffnen und die Pipette entnehmen.

Schritt 1: Der Hund sollte fiir eine einfache Handhabung stehen. Die Pipgitz aufrecht, aber nicht in
Richtung des Gesichts halten. Die Spitze durch Hin- und Herbiegen abbreshcias

Schritt 2: Das Fell auf dem Riicken im Bereich zwischen den Schulterbldttern scheiteln, bis die Haut
sichtbar wird. Die Pipettenspitze auf die Haut setzen. Die Pipette kriftig"ausdriicken und den gesamten
Inhalt der Pipette direkt auf die Haut auftragen.

Bei groBleren Hunden sollte der gesamt€ Inihalt der Pipette(n) gleichméBig an 2-4 unterschiedlichen
Stellen entlang der Riickenlinie von der 3eliulter bis zur Schwanzwurzel aufgetragen werden. Keine zu
hohen Losungsmengen an einer einjineti Stelle auftragen, um ein Herunterlaufen zu vermeiden.
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105, "3"WARTEZEIT

Nicht zutreffend.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.
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Fiir dieses Tierarzneimittel sind beziiglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Die Pipetten in der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.
Nach dem auf dem Karton, dem Blister und der Pipette angegebenen Verfalldatum ,,verwendbar bis*
nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart:
Keine.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:
Das Tierarzneimittel sollte nicht bei Hunden im Alter unter 8 Wochen angewendeat werden, da die
Vertréglichkeit des Tierarzneimittels bei diesen Hunden nicht untersucht ist.

Das Tierarzneimittel sollte nicht bei Hunden mit einem Korpergewicht “oreiper 1,5 kg angewendet
werden, da die Vertraglichkeit des Tierarzneimittels bei diesen Hundennicht untersucht ist.

Es ist darauf zu achten, dass die Dosierung (Pipette) dem Gewicht des zu behandelnden Hundes
entspricht (siche Abschnitt 8).

Das Tierarzneimittel nur auf die Hautoberfliche und an e/nés intakten Hautstelle auftragen. Tragen Sie
die Dosis an einer Korperstelle auf, von der der Hund sie 1€h? ablecken kann und stellen Sie sicher,
dass die Tiere nicht unmittelbar nach einer Behandluriggegenseitig Fellpflege betreiben. Behandelte
Tiere separiert halten, bis die Applikationsstelle trecken ist.

Dieses Tierarzneimittel ist nur zur dulerlichen Atveridung auf der Haut vorgesehen. Nicht oral oder
iiber einen anderen Verabreichungsweg anwemnden.

Es ist darauf zu achten, dass ein Kontakt des.I terarzneimittels mit den Augen des Hundes vermieden
wird.

Das Tierarzneimittel bleibt auch nach Shampoonieren, Eintauchen ins Wasser (Schwimmen, Baden)
und bei Sonneneinstrahlung wirksam.

Dennoch sollten Hunde in den ersten 4& Stunden nach der Behandlung nicht schwimmen und sie
sollten nicht shampooniert werden.

Alle Hunde in einem Haushaitscllten mit einem geeigneten Flohmittel behandelt werden.
Eine geeignete Behandlupgder Umgebung des Haustieres mit ergéinzenden chemischen oder
physikalischen MaBnahmoaswird empfohlen.

Besondere VorsichfsmaBnahmen fiir den Anwender:
Die Pipetten bis zur Anwendung in der Originalverpackung belassen.
Wihrend der Alpvenidung des Tierarzneimittels nicht rauchen, trinken oder essen.
Die Folientiite 1s¢*Kinder-sicher. Das Tierarzneimittel bis zur Anwendung in der Folientiite belassen,
um Kinderrikeinen direkten Zugang zu dem Tierarzneimittel zu ermdglichen. Gebrauchte Pipetten
sollten sOfhrh entsorgt werden.
Persorten miit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Indoxacarb sollten den Kontakt mit diesem
Ticrapmeeimittel vermeiden.
Loka!e und/oder systemische Reaktionen wurden bei einigen Personen nach Exposition beobachtet.
Um unerwiinschte Reaktionen zu vermeiden:
e Das Tierarzneimittel in einer gut beliifteten Umgebung anwenden,;
e Frisch behandelte Tiere nicht beriihren, bis die Applikationsstelle trocken ist;
e Am Tag der Behandlung diirfen Kinder nicht mit den Tieren umgehen und den Tieren sollte
nicht erlaubt werden, zusammen mit den Haltern, insbesondere nicht mit Kindern, zu schlafen;
e Die Hinde sofort nach der Anwendung waschen und jegliche mit dem Tierarzneimittel
benetzte Hautstelle sofort mit Wasser und Seife abwaschen;
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o Kontakt mit den Augen vermeiden, da das Tierarzneimittel leichte Augenreizungen
verursachen konnte. Sollte dies vorkommen, sollten die Augen langsam und sanft mit Wasser
gespiilt werden.

Bei Auftreten von Symptomen, drztlichen Rat einholen und Threm Arzt die Packungsbeilage vorlegen.
Dieses Tierarzneimittel ist leicht entziindlich. Von Hitze, Funken, offenen Flammen oder sonstigen
Ziindquellen fernhalten.

Trichtigkeit und Fortpflanzungsfihigkeit:
Nicht bei trachtigen Hunden und Zuchthunden anwenden.

Laktation:
Nicht bei laktierenden Hunden anwenden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen’.

In klinischen Studien wurde Activyl gleichzeitig mit Halsbédndern angew(inGs, die mit bis zu 4%
Deltamethrin impragniert waren, ohne dass hieraus Hinweise auf unerwéinschie Effekte abzuleiten
waren.

Befragen Sie einen Tierarzt, wenn Sie vorhaben, das Tierarzneimittel bei Hunden mit anderen
Tierarzneimitteln oder Medikation zu verwenden.

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

Arzneimittel sollten nicht liber das Abwasser odernd¢ii Haushaltsabfall entsorgt werden.

Activyl sollte nicht in Oberflichengewisser endringen, da dies fiir Fische und andere im Wasser lebende
Organismen schédlich sein konnte.

Fragen Sie Thren Tierarzt, wie nicht mehr, Cenotigte Arzneimittel zu entsorgen sind. Diese Maflnahmen
dienen dem Umweltschutz.

14. GENEHMIGUNGSEATUM DER PACKUNGSBEILAGE

Detaillierte Angaben Zindresém Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Européischen
Arzneimittel-AgenturiMA) unter http://www.ema.europa.eu/.

15. WEITER: ANGABEN
Faltschachtol,mit einem, 4 oder 6 Beutel; Jeder Beutel enthilt eine Ein-Dosen-Pipette.
Es weiden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in Verkehr gebracht.

Fallsiweitere Informationen iiber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien: Lietuva:

VIRBAC BELGIUM NV, OU ZOOVETVARU,
Esperantolaan 4, Uusaru 5,

BE-3001 Leuven, 76505 Saue/Harjumaa,
Tel/Tel: + 32 (0) 16 38 72 60 Estija,
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Peny6smka bearapus:
Epron-Mwunanosa EOO/],
P brearapwus, rp.Codus,
*K.K.JTromun 10, 011.145,
ergon-m@mbox.contact.bg

Ceska republika:
VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,

Francie,

Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Danmark:

VIRBAC Danmark A/S,
Profilvej 1,

DK-6000 Kolding,

TIf: + 45 7552 1244

Deutschland:

VIRBAC Tierarzneimitte] GmbH,
Rogen 20,

DE-22843 Bad Oldesloe,

Tel: +49 (4531) 805 111

Eesti:

OU ZOOVETVARU,
Uusaru 5,

EE-76505 Saue/Harjumaa,
Tel: + 372 6 709 006

EAada:
VIRBAC HELLAS AE.,

130 yAp. EBviknig O6ghAlnvaov-Aapiag,

EL-144 52 Metoudpgaon,
AMva-EAAAAAy

TnA: +30 2100219520,
info@virbag=g:

Espaiias

VIRBAE ESPANA S.A.,
Angel/Guimera 179-181,
ES-8950 Esplugues de Llobregat,
infocliente(@virbac.es

France:

VIRBAC France,

13¢m rue — L.I.D. — BP 27,
FR-06517 Carros,
service-conso(@yvirbac.fr

Tel: +372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg:
VIRBAC BELGIUM NV,
Esperantolaan 4,

BE-3001 Leuven,

Tel/Tel: + 32 (0) 16 38 72 60

Magyarorszag:

VIRBAC,

1°¢ avenue 2065 m — L.ID.,
FR-06516 Carros,
Franciaorszag,

Tel: + 33 (0) 4 92 08 73,59

Malta:

VIRBAC,

1% avenue 2068 m< L.1.D.,
FR-06516 Carro

Franza,

Tel: +3520)4 92 08 73 00

Nedurlsnd:

VIREAC NEDERLAND BV,
Netmesweg 15,

N1.-3771 ND Barneveld,

Tel: + 31 (0) 342 427 127

Norge:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,
Frankrike,

TIf: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Osterreich:

VIRBAC Osterreich GmbH,
Hildebrandgasse 27,
A-1180 Wien,

Tel: +43 (0) 1 21 834 260

Polska:

VIRBAC SP. Z 0.0,
Ul. Pulawska 314,
PL-02 819 Warszawa,
Tel.: + 48 22 855 40 46

Portugal:

VIRBAC DE PORTUGAL,
LABORATORIOS LDA,
R.do Centro Empresarial,
Ed13-Piso 1- Esc.3,


mailto:info@virbac.gr
mailto:infocliente@virbac.es
mailto:service-conso@virbac.fr

Hrvatska:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,
Francuska,

Tel: +33 (0) 492 08 73 00

Ireland:

VIRBAC,

14 avenue 2065 m — L.ID.,
FR-06516 Carros,

France

Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Island:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,
Frakkland,

Simi: +33 (0) 4 92 08 73 00

Italia:

VIRBAC SRL,

Via Ettore Bugatti, 15,
IT-20142 Milano,

Tel: +39 02 4092 47 1

Kvnpoc:
VIRBAC HELLAS A.E.,

130 YA EBvikig Odov AOnviw-Aapiog,

EL-144 52 Metapdpomnon,
AMva-EAAAAA,
TnA: +30 210 6219570

info@virbac.gr

Latvija:

OU ZOOVETVARU,
Uusaru 5,

76505 Saug/Marjumaa,
Igaunijay

Tel\372 6 709 006

Quinta da Beloura,
PT-2710-693 Sintra,
Tel: + 351 219 245 020

Roménia:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,

Franta,

Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Slovenija:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L 9.,
FR-06516 Carros,

Francija,

Tel: +33 (0) 4 92 03,7340

Slovenska repuyiika:
VIRBAC,

1°° avertiz 2065 m — L.1.D.,
FR-0£S 1'&Carros,
Franaizsiso,

T2l % 35(0)4 92 08 73 00

Saomi/Finland:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,
Ranska/Frankrike,

Pub/Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Sverige:

VIRBAC,

1°¢ avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,
Frankrike,

Tel: +33 (0) 492 08 73 00

United Kingdom:
VIRBAC Ltd,

Suffolk P30 9 UP — UK,
Tel: + 44 (0) 1359 243243
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GEBRAUCHSINFORMATION
Activyl Losung zum Auftropfen auf die Haut fiir Katzen

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

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons

27460 Igoville

Frankreich

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Activyl 100 mg Losung zum Auftropfen auf die Haut ir kleine Katzen
Activyl 200 mg Losung zum Auftropfen auf die Hayt viir grofle Katzen
Indoxacarb

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE
Wirkstoff:

1 ml Losung enthélt 195 mg Indoxézarv.
Jede Ein-Dosen-Pipette enthél

Inhalt (ml) Indoxacarb (mg)

Activyl fiir kleine Katzen/(</kg) 0,51 100
Activyl fiir groBBe Katzen, (-4 kg) 1,03 200
Enthélt auch Isoprenyialkohol 354 mg/ml

Klare, farblose Bis/gelbliche Losung.

4. AN\WVWENDUNGSGEBIET(E)

Zur\Pehandlung und Verhinderung von Flohbefall (Ctenocephalides felis). Die Wirkung gegen
erneuten Flohbefall hélt nach einer einzelnen Verabreichung tiber 4 Wochen an.

Das Tierarzneimittel kann als Teil der Behandlungsstrategie gegen die allergische Flohdermatitis
(FAD) eingesetzt werden.

Entwicklungsstadien der Flohe in der unmittelbaren Umgebung der Haustiere werden durch Kontakt
mit Activyl-behandelten Tieren abgetotet.

5. GEGENANZEIGEN
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Keine.

6. NEBENWIRKUNGEN

In seltenen Fillen wurden neurologische Symptome wie Koordinationsprobleme, Tremor
(Muskelzittern), Ataxie (Bewegungsstorung), Krimpfe, Mydriasis (Weitstellung der Pupille),und
Sehstérungen beobachtet. Andere in seltenen Fillen bemerkte Symptome umfassten Erbreciien ¢der in
sehr seltenen Féllen Anorexie (Appetitlosigkeit), Lethargie (Benommenheit), Hyperaktivitzt pnd
LautiduBerungen. Alle Symptome sind generell nach unterstiitzender Behandlung reversibeis

In sehr seltenen Fillen kann bei Katzen, die unmittelbar nach der Behandlung die Applikationsstelle
abgeleckt haben, eine kurze Phase vermehrter Speichelsekretion (Sabbern) auftréténiDies ist kein
Anzeichen fiir eine Intoxikation und verschwindet innerhalb weniger Minutep.ote Behandlung. Eine
ordnungsgeméfle Anwendung (siche Abschnitt 9) minimiert das Ablecken de Aluftragungsstelle.
Selten konnen Reaktionen an der Applikationsstelle wie voriibergehender Juskreiz, R6tungen,
Haarverlust oder Dermatitis auftreten. Diese Effekte klingen in der Regual Giin2 Behandlung wieder ab.

Das Auftragen des Tierarzneimittels kann ortlich ein voriibergeheridcs sliges Aussehen, Verkleben
oder Verkrusten des Fells an der Auftragungsstelle verursachenyEs kann auch ein trockener weil3er
Riickstand beobachtet werden. Dieses ist normal und verschwindet im Allgemeinen 1 — 4 Tage nach
der Anwendung. Diese Verdanderungen beeinflussen die Verigiglichkeit und Wirksamkeit des
Tierarzneimittels nicht.

Die Angaben zur Héufigkeit von Nebenwirkungen,sifid, foigendermalen definiert:

- Sehr héufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tiereh/zyigen Nebenwirkungen wihrend der
Behandlung)

- Héufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von, %00 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als L0 woh 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 voa, 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 hehandelten Tieren, einschlieBlich Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen insbesorder® solche, die nicht in der Packungsbeilage
aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tienfeststeilen, teilen Sie diese Threm Tierarzt oder Apotheker
mit.

7. ZIELTIERART(EN)

Katzen.

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG
Zum Auftiopfen. Nur zur Anwendung auf der Haut von Katzen.
Dic¢, Umpfohlene Dosis betrdgt 25 mg Indoxacarb/kg Korpergewicht, entsprechend 0,128 ml/kg

Korpergewicht. Die nachfolgende Tabelle zeigt die fiir verschiedene Korpergewichte der Katzen zu
verwendenden Pipettengrofen:

Gewicht der Zu verwendende Pipettengrofie
Katze (kg)
<4 Activyl 100 mg fiir kleine Katzen
>4 Activyl 200 mg fiir grof3e Katzen
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9.  HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG
Eine Umverpackung 6ffnen und die Pipette entnehmen.

Schritt 1: Die Katze sollte fiir eine einfache Handhabung stehen. Die Pipette aufrecht, aber nicht in
Richtung des Gesichts halten. Die Spitze durch Hin- und Herbiegen abbrechen.

Schritt 2: Das Fell im Nacken der Katze unterhalb des Schéidels scheiteln, wo die KatZe aichts
ablecken kann, bis die Haut sichtbar wird. Die Pipettenspitze auf die Haut setzen. Di®¢ Pigette kréftig
ausdriicken und den gesamten Inhalt der Pipette auf die Haut auftragen.

10. WARTEZEIT

Nicht zutreffend.

11. BESONDERE LAGERUNGSHXNWEISE

Arzneimittel unzugénglich fiir Kindgmauibewahren.

Fiir dieses Tierarzneimittel sind beztglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen

erforderlich. Die Pipetten in dei"Qriginalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu
schiitzen.

Nach dem auf dem Kartoriy(derirBlister und der Pipette angegebenen Verfalldatum ,,verwendbar bis*
nicht mehr anwenden. Dis Vrfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

12. BESONDE:E WARNHINWEISE

Besondere Waizthihweise fiir jede Zieltierart:

Die Vertragiicinkeit des Tierarzneimittels bei Katzen im Alter unter 8 Wochen ist nicht untersucht.
Die Vertrglivhkeit des Tierarzneimittels bei Katzen mit einem Korpergewicht von unter 0,6 kg ist
nicht yriter#icht.

Besuwdidere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Es ist'darauf zu achten, dass die Dosierung (Pipette) dem Gewicht der zu behandelnden Katze
entspricht (siche Abschnitt 8).

Das Tierarzneimittel nur auf die Hautoberfliche und an einer intakten Hautstelle auftragen.

Die Dosis an einer Korperstelle auftragen, von der die Katze sie nicht ablecken kann und es ist
sicherzustellen, dass die Tiere nicht unmittelbar nach einer Behandlung gegenseitig Fellpflege
betreiben. Behandelte Tiere separiert halten, bis die Applikationsstelle trocken ist.

Dieses Tierarzneimittel ist nur zur du3erlichen Anwendung auf der Haut von Katzen vorgesehen.
Nicht oral oder liber einen anderen Verabreichungsweg anwenden.
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Es ist darauf zu achten, dass ein Kontakt des Tierarzneimittels mit den Augen der Katze vermieden
wird.

Das Tierarzneimittel bleibt auch nach Shampoonieren, Eintauchen ins Wasser (Schwimmen, Baden)
und bei Sonneneinstrahlung wirksam.

Dennoch sollten Katzen in den ersten 48 Stunden nach der Behandlung nicht schwimmen und sie
sollten nicht shampooniert werden.

Alle Katzen in einem Haushalt sollten mit einem geeigneten Flohmittel behandelt werden.

Eine geeignete Behandlung der Umgebung des Haustieres mit ergéinzenden chemischen ¢der
physikalischen MafBinahmen wird empfohlen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:
Die Pipetten bis zur Anwendung in der Originalverpackung belassen.
Wihrend der Anwendung des Tierarzneimittels nicht rauchen, trinken oder egsei
Die Folientiite ist Kinder-sicher. Das Tierarzneimittel bis zur Anwendung in\aer'Folientiite belassen,
um Kindern keinen direkten Zugang zum dem Tierarzneimittel zu ermogliciien. Gebrauchte Pipetten
sollten sofort entsorgt werden.
Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Indoxacarb sollteinden Kontakt mit diesem
Tierarzneimittel vermeiden.
Lokale und/oder systemische Reaktionen wurden bei einigen Personen nach Exposition beobachtet.
Um unerwiinschte Reaktionen zu vermeiden:
e Das Tierarzneimittel in einer gut beliifteten Umgebung snwenden;
e Frisch behandelte Tiere nicht beriihren, bis die Adpiikationsstelle trocken ist;
e Am Tag der Behandlung diirfen Kinder nicht piit,a€n/lieren umgehen und den Tieren sollte
nicht erlaubt werden, zusammen mit den Haltcsn, insbesondere nicht mit Kindern, zu schlafen;
e Die Hinde sofort nach der Anwendung avas¢hen und jegliche mit dem Tierarzneimittel
benetzte Hautstelle sofort mit Wasser und ‘€eife abwaschen;
e Kontakt mit den Augen vermeiden, & das Tierarzneimittel leichte Augenreizungen
verursachen kdnnte. Sollte dies woremrnen, sollten die Augen langsam und sanft mit Wasser
gespiilt werden.

Bei Auftreten von Symptomen, drztlishen Rat einholen und Threm Arzt die Packungsbeilage vorlegen.
Dieses Tierarzneimittel ist leicht enwziindlich. Von Hitze, Funken, offenen Flammen oder sonstigen
Ziindquellen fernhalten.

Trachtigkeit und Fortpflanzangsfahigkeit:
Nicht bei trachtigen Katzén tsd Zuchtkatzen anwenden.

Laktation:
Nicht bei laktieren< en Katzenanwenden.

Wechselwirkuiiger mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:
Befragen Si€ ®inen Tierarzt, wenn Sie vorhaben, das Tierarzneimittel bei Katzen mit anderen
Tierarzneimitteln oder Medikation zu verwenden.

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

Arzneimittel sollten nicht liber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Activyl sollte nicht in Oberflichengewisser eindringen, da dies fiir Fische und andere im Wasser lebende
Organismen schédlich sein konnte.

Fragen Sie Thren Tierarzt, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind. Diese Maflnahmen
dienen dem Umweltschutz.
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14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Européischen

Arzneimittel-Agentur (EMA) unter http://www.ema.europa.eu/.

15. WEITERE ANGABEN

Faltschachtel mit einem, 4 oder 6 Beutel; Jeder Beutel enthilt eine Ein-Dosen:Pipttie.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.

Falls weitere Informationen iiber das Tierarzneimittel gewilinscht werdewn, s€izen Sie sich bitte mit dem

ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien:
VIRBAC BELGIUM NV,
Esperantolaan 4,

BE-3001 Leuven,

Tél/Tel: + 32 (0) 16 38 72 60

Peny6auka boarapus:
Epron-Mwunanosa EOO/],
P brearapwus, rp.Codus,
*K.K.JIromun 10, 011.145,
ergon-m@mbox.contact.bg

Ceska republika:
VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,

Francie,

Tel: +33 (0) 4 92 08 730

Danmark:

VIRBAC Danpzark™A/S,
Profilvej 1,

DK-6000 Kblding,

TIf: + 4571552 1244

Deutschland:

VIRBAC Tierarzneimitte] GmbH,
Rogen 20,

DE-22843 Bad Oldesloe,

Tel: +49 (4531) 805 111

Eesti:
OU ZOOVETVARU,

Lietuva:

OU ZOQVETVARU,
Uusaru's,

765(@5 Saue/Harjumaa,
Egdia,

Tok + 3726 709 006

Luxembourg/Luxemburg:
VIRBAC BELGIUM NV,
Esperantolaan 4,

BE-3001 Leuven,

Tel/Tel: + 32 (0) 16 38 72 60

Magyarorszag:

VIRBAC,

1% avenue 2065 m — L.ID.,
FR-06516 Carros,
Franciaorszag,

Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Malta:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,

Franza,

Tel: +33 (0) 492 08 73 00

Nederland:

VIRBAC NEDERLAND BV,
Hermesweg 15,

NL-3771 ND Barneveld,

Tel: + 31 (0) 342 427 127

Norge:
VIRBAC,

41


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

Uusaru 5,
EE-76505 Saue/Harjumaa,
Tel: + 372 6 709 006

E\0LGoa:

VIRBAC HELLAS AE.,

130 yAp. EBviknig Odo0 Abnvov-Aapiag,
EL-144 52 Metapdpomwon,
AMva-EAAAAA,

Tni: + 30210 6219520,

info@virbac.gr

Espaiia:

VIRBAC ESPANA S.A.,

Angel Guimera 179-181,
ES-8950 Esplugues de Llobregat,
infocliente(@virbac.es

France:

VIRBAC France,

13¢m rye — L.I.D. — BP 27,
FR-06517 Carros,
service-conso(@yvirbac.fr

Hrvatska:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,
Francuska,

Tel: +33 (0) 492 08 73 00

Ireland:

VIRBAC,

14 avenue 2065 m — 29D,
FR-06516 Carros,

France

Tel: + 33 (0) 49208 73 00

Island:

VIRBAL,

1°° averme 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,
Frakkland,

Simi: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Italia:

VIRBAC SRL,

Via Ettore Bugatti, 15,
IT-20142 Milano,

Tel: +39 02 409247 1

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,
Frankrike,

TIf: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Osterreich:

VIRBAC Osterreich GmbH,
Hildebrandgasse 27,
A-1180 Wien,

Tel: +43 (0) 1 21 834 260

Polska:

VIRBAC SP.Z 0.0.,
Ul. Pulawska 314,
PL-02 819 Warszaws,
Tel.: + 48 22 865 4546

Portugal:

VIRBACDE PORTUGAL,
LAB@R?A ORIOS LDA,
R.do\Ceritro Empresarial,
Ed15wPiso 1- Esc.3,

Ruinta da Beloura,
PT-2710-693 Sintra,

Tel: +351 219 245 020

Roméinia:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,

Franta,

Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Slovenija:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,

Francija,

Tel: +33 (0) 492 08 73 00

Slovenska republika:
VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,
Francuzsko,

Tel: +33 (0) 492 08 73 00

Suomi/Finland:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,
Ranska/Frankrike,
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Kvnpoc:

VIRBAC HELLAS AE.,

130 . EBvikig Odov ABnvadv-Aapiog,
EL-144 52 Metapdpomon,
AOMva-EAAAAA,

TnA: +30 210 6219520,

info@virbac.gr

Latvija:

OU ZOOVETVARU,
Uusaru 5,

76505 Saue/Harjumaa,
Igaunija,

Tel: + 372 6 709 006
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Pub/Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Sverige:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,
Frankrike,

Tel: +33 (0) 492 08 73 00

United Kingdom:
VIRBAC Ltd,

Suffolk P30 9 UP — UKS
Tel: + 44 (0) 1359 243243


mailto:info@virbac.gr

