ANHANG |

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Imoxat 40 mg + 4 mg LAsung zum Auftropfen fir kleine Katzen und Frettchen
Imoxat 80 mg + 8 mg LAsung zum Auftropfen flr grole Katzen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Wirkstoffe :

Imoxat flr kleine und groRe Katzen und Frettchen enthalt 200 mg/ml Imidacloprid und 10 mg/ml
Moxidectin.

Jede Einzeldosis (Pipette) enthélt:

Einzeldosis | Imidacloprid | Moxidectin

Imoxat fiir kleine Katzen (< 4 kg) und
Frettchen

Imoxat fiir grolRe Katzen (> 4-8 kg) 0,8 ml 80 mg 8 mg

0,4 ml 40 mg 4 mg

Sonstige Bestandteile:

Benzylalkohol
Butylhydroxytoluol 1 mg/ml (E321)

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

3. DARREICHUNGSFORM

Losung zum Auftropfen

Farblose bis gelbe Ldosung.

4, KLINISCHE ANGABEN

4.1 Zieltierart(en)

Katze, Frettchen

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Fur Katzen mit bestehender parasitarer Mischinfektion oder eines entsprechenden

Gefahrdungspotentials:
. zur Behandlung und Vorbeugung des Flohbefalls (Ctenocephalides felis),

. zur Behandlung des Ohrmilbenbefalls (Otodectes cynotis),

. zur Behandlung der Kopfrdude (Notoedres cati),

. zur Behandlung des Befalls mit dem Lungenhaarwurm Eucoleus aerophilus (syn.Capillaria
aerophila) (adulte Stadien),

. zur Vorbeugung der Lungenwurmerkrankung (L3- und L4-Larven von Aelurostrongylus
abstrusus),

. zur Behandlung des Befalls mit dem Lungenwurm Aelurostrongylus abstrusus (adulte Stadien)

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

. zur Vorbeugung der Herzwurmerkrankung (L3- und L4-Larven von Dirofilaria immitis)

. zur Behandlung des Befalls mit gastrointestinalen Nematoden (L4-Larven, unreife adulte und

adulte Stadien von Toxocara cati, und Ancylostoma tubaeforme).



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

Fur Frettchen mit bestehender parasitérer Mischinfektion oder eines entsprechenden
Gefahrdungspotentials:

. zur Behandlung und Vorbeugung des Flohbefalls (Ctenocephalides felis)

. zur Vorbeugung der Herzwurmerkrankung (L3- und L4-Larven von Dirofilaria immitis).
4.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Katzenwelpen, die jiunger als 9 Wochen sind.

Nicht anwenden, bei Uberempfindlichkeit gegentiber den Wirkstoffen oder einem der sonstigen
Bestandteile.

Fur Frettchen: Imoxat fiir groRe Katzen (0,8 ml) oder Imoxat fir Hunde (alle Grofen) nicht anwenden.

Bei Hunden muss das entsprechende Praparat ,,Imoxat fiir Hunde* verwendet werden, das 100 mg/ml
Imidacloprid und 25 mg/ml Moxidectin enthalt.

Nicht bei Kanarienvdgeln anwenden.
4.4 Besondere Warnhinweise flir jede Zieltierart
Siehe auch Abschnitt 4.5

Die Wirksamkeit des Tierarzneimittels wurde nicht bei Frettchen tber 2 kg Korpergewicht geprift; bei
solchen Tieren kdnnte die Wirkungsdauer verkdirzt sein.

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

Nach hadufiger, wiederholter Anwendung von Anthelminthika einer Substanzklasse kann sich eine
Resistenz gegen diese Substanzklasse entwickeln. Daher sollte die Anwendung dieses
Tierarzneimittels aufgrund einer Einzelfallbeurteilung und nach lokalen epidemiologischen
Informationen Uber derzeitige Empfindlichkeiten der Parasiten Spezies erfolgen, um die Mdglichkeit
einer zukiinftigen Selektion auf Resistenz zu begrenzen.

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte auf der gesicherten Diagnose einer gleichzeitig
bestehenden Mischinfektion (oder dem Risiko fiir eine Infektion im Falle eines praventiven Einsatzes)
basieren (siehe auch Abschnitte 4.2 und 4.9).

4.5 Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Die Behandlung von Katzen unter 1 kg Korpergewicht und Frettchen unter 0,8 kg Kdrpergewicht
sollte nur nach entsprechender Nutzen-Risiko-Analyse erfolgen.

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

Nicht in der Maulhohle, in den Augen oder in den Ohren des Tieres anwenden.



Es sollte darauf geachtet werden, dass das Tierarzneimittel von den Tieren nicht verschluckt wird. Das
Tierarzneimittel darf nicht mit den Augen oder dem Maul des behandelten Tieres oder eines anderen
Tieres in Kontakt kommen.

Beachtet werden sollte die in Abschnitt 4.9 beschriebene korrekte Anwendungsmethode, insbesondere,
dass das Tierarzneimittel an der angegebenen Stelle aufgetragen werden sollte, um das Risiko zu
minimieren, dass das Tier das Tierarzneimittel aufleckt.

Frisch behandelte Tiere durfen sich nicht gegenseitig ablecken. Lassen Sie behandelte Tiere nicht mit
unbehandelten Tieren in Kontakt kommen, bis die Anwendungsstelle trocken ist.

Im Falle einer unbeabsichtigten oralen Aufnahme sollte eine symptomatische Therapie erfolgen. Ein
spezifisches Antidot ist nicht bekannt, jedoch kann die Verabreichung von Aktivkohle glinstig sein.

Es wird empfohlen, Katzen und Frettchen, die in Herzwurm-endemischen Gebieten leben oder in
solche Gebiete reisen, monatlich mit dem Tierarzneimittel zu behandeln, um sie vor einer
Herzwurmerkrankung zu schiitzen.

Obwohl die diagnostischen Maglichkeiten fiir den Nachweis einer Herzwurminfektion begrenzt sind,
wird empfohlen, bei jeder Katze und jedem Frettchen, die &lter als 6 Monate sind, den Infektionsstatus
vor Beginn der prophylaktischen Behandlung abzuklaren. Die Anwendung des Tierarzneimittels bei
Katzen und Frettchen, die mit adulten Herzwiirmern infiziert sind, kann zu schwerwiegenden
Nebenwirkungen einschlie3lich Tod fuhren. Wird eine Infektion mit adulten Herzwiirmern festgestellt,
sollte diese entsprechend dem derzeitigen wissenschaftlichen Erkenntnisstand behandelt werden.

Bei einzelnen Katzen kann der Befall mit Notoedres cati schwerwiegend sein. In diesen besonders
schweren Fallen ist gleichzeitig eine unterstltzende Behandlung notwendig, da die Verabreichung des
Tierarzneimittels allein méglicherweise nicht ausreicht, um den Tod des Tieres zu verhindern.

Imidacloprid ist giftig fir Vogel, insbesondere fir Kanarienvogel.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir den Anwender

Kontakt mit Haut, Augen und Mundschleimhaut vermeiden.

Wiahrend der Anwendung nicht essen, trinken oder rauchen.

Nach Gebrauch Hande sorgfaltig waschen.

Tiere nach der Anwendung nicht streicheln oder biirsten bevor die behandelte Stelle getrocknet ist. Bei
versehentlichem Hautkontakt mit dem Tierarzneimittel sofort mit Wasser und Seife abwaschen.
Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Benzylalkohol, Imidacloprid oder Moxidectin
sollten das Tierarzneimittel mit Vorsicht anwenden.

In sehr seltenen Fallen kann das Produkt eine allergische oder andere voriibergehende Hautreaktionen
hervorrufen (z.B. Taubheit der Haut, Reizung, kribbelndes oder brennendes Gefihl). In sehr seltenen
Fallen kann das Tierarzneimittel bei empfindlichen Personen Reizungen der Atemwege verursachen.
Bei versehentlichem Augenkontakt mit dem Tierarzneimittel missen diese sorgfaltig mit Wasser
gespllt werden.

Bei anhaltenden Haut- oder Augensymptomen oder bei versehentlichem Verschlucken des
Tierarzneimittels ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett
vorzuzeigen.

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



4.6  Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Die Anwendung des Tierarzneimittels kann bei Katzen voriibergehenden Juckreiz auslosen. In
seltenen Féllen konnen fettiges Fell, Hautrétung und Erbrechen auftreten. Diese Symptome
verschwinden ohne weitere Behandlung. Das Tierarzneimittel kann in seltenen Féllen eine lokale
Uberempfindlichkeit verursachen. Falls das Tier nach dem Auftragen der Lésung an der behandelten
Stelle leckt, kénnen in sehr seltenen Fallen neurologische Erscheinungen (die meisten davon
voriibergehend) beobachtet werden (siehe Abschnitt 4.10).

Das Tierarzneimittel schmeckt bitter. Das Ablecken der behandelten Stelle unmittelbar nach Auftragen
der Losung kann Speicheln verursachen. Dies ist kein Zeichen einer Vergiftung und klingt nach
einigen Minuten ohne Behandlung wieder ab. Das korrekte Auftragen erschwert ein Ablecken der
behandelten Stelle.

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

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermafen definiert:

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

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

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

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

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

4.7  Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Die Vertraglichkeit des Tierarzneimittels wéhrend der Trachtigkeit und der Laktation wurde in der
Zieltierart nicht untersucht. Daher wird die Anwendung des Tierarzneimittels bei Zuchttieren oder
wahrend der Trachtigkeit und Laktation nicht empfohlen.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

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

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

4.9 Dosierung und Art der Anwendung
Dosierungsschema fir Katzen:

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

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

Gewicht der Zu benutzende Volumen |Imidacloprid [Moxidectin
Katze [kg] PipettengrofRe [mi] [mg/kg KG]  [mg/kg KG]
<4 kg Imoxat fur kleine Katzen 0,4 minimum von |minimum von
und Frettchen 10 1
>4-8Kkg |Imoxat fiir grole Katzen 0,8 10-20 1-2
> 8 kg entsprechende Kombination von Pipetten




Behandlung und Vorbeugung von Flohbefall (Ctenocephalides felis)

Eine Behandlung verhindert weiteren Flohbefall fur vier Wochen. Je nach klimatischen Bedingungen
konnen in der Umgebung befindliche Puppen noch sechs Wochen oder langer nach Beginn der
Behandlung schliipfen. Deshalb kann es erforderlich sein, die Behandlung der Tiere mit einer
Umgebungsbehandlung zu kombinieren, um gezielt den Lebenszyklus der Fl6he in der Umgebung zu
unterbrechen. Dies kann zu einer schnelleren Reduktion der Flohpopulation im Haushalt fiihren. Als
Teil der Behandlungsstrategie bei allergischer Flohdermatitis sollte das Tierarzneimittel in
monatlichen Abstdnden angewendet werden.

Behandlung des Ohrmilbenbefalls (Otodectes cynotis)

Das Tierarzneimittel wird einmalig verabreicht. Es wird empfohlen, nach 30 Tagen erneut eine
tierarztliche Untersuchung durchzufiihren, da einige Tiere eine zweite Behandlung benétigen. Nicht
direkt in den Gehorgang geben.

Behandlung der Kopfrédude (Notoedres cati)
Das Tierarzneimittel sollte einmalig verabreicht werden.

Behandlung des Befalls mit dem Lungenhaarwurm Eucoleus aerophilus (syn. Capillaria aerophila)

(adulte Stadien)

Das Tierarzneimittel sollte einmalig verabreicht werden.

Vorbeugung von Aelurostrongylus abstrusus
Das Tierarzneimittel sollte in monatlichen Abstanden angewendet werden.

Behandlung des Befalls mit Aelurostrongylus abstrusus
Das Tierarzneimittel sollte monatlich ber drei aufeinander folgende Monate verabreicht werden.

Behandlung des Befalls mit dem Augenwurm Thelazia callipaeda (adulte Stadien)
Das Tierarzneimittel sollte einmalig verabreicht werden.

Vorbeugung von Herzwurmerkrankung (Dirofilaria immitis)

Katzen in Herzwurm-Endemiegebieten oder solche, die in Endemiegebiete gereist sind, kdnnen mit
adulten Herzwirmern infiziert sein. Deshalb sollte vor der Anwendung des Tierarzneimittels der
Hinweis unter Abschnitt 4.5 beachtet werden.

Zur Vorbeugung der Herzwurmerkrankung muss das Tierarzneimittel in regelmaRigen monatlichen
Abstanden wahrend der Jahreszeit angewendet werden, in der Stechmiicken (Zwischenwirte und
Ubertrager der Herzwurmlarven) vorhanden sind. Das Tierarzneimittel kann ganzjahrig verabreicht
werden. Die erste Dosis kann nach der ersten mdglichen Exposition gegeniiber Miicken verabreicht
werden, jedoch nicht I&nger als einen Monat nach dieser Exposition. Die Behandlung sollte in
regelmaRigen monatlichen Abstédnden bis mindestens einen Monat nach dem letzten Auftreten von
Stechmiicken fortgesetzt werden. Um eine Behandlungsroutine zu etablieren empfiehlt es sich, jeden
Monat den gleichen Tag oder das gleiche Datum zu wahlen. Wird in einem
Herzwurmprophylaxeprogramm ein anderes Herzwurmpréparat ersetzt, muss die erste Behandlung mit
dem Tierarzneimittel innerhalb eines Monats nach der letzten Dosis des friiheren Arzneimittels
erfolgen.

In nicht-endemischen Gebieten kdnnen Katzen ohne besondere VorsichtsmaRnahmen behandelt
werden, da kein Risiko einer patenten Herzwurminfektion besteht.

Behandlung von Spulwiirmern und Hakenwirmern (Toxocara cati und Ancylostoma tubaeforme)

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




Dosierungsschema fiir Frettchen:

Pro Tier sollte eine Pipette Imoxat Losung zum Auftropfen fir kleine katzen und frettchen (0,4 ml)
verabreicht werden. Die empfohlene Dosierung darf nicht tberschritten werden. Das
Behandlungsschema sollte die lokale epidemiologische Situation berticksichtigen.

Behandlung und Vorbeugung von Flohbefall (Ctenocephalides felis)
Eine Behandlung verhindert weiteren Flohbefall fiir 3 Wochen. Bei starkem Flohdruck kann eine
Wiederholungsbehandlung nach 2 Wochen notwendig sein.

Vorbeugung von Herzwurmerkrankung (Dirofilaria immitis)

Frettchen in Herzwurm-Endemiegebieten oder solche, die in Endemiegebiete gereist sind, konnen mit
adulten Herzwirmern infiziert sein. Deshalb sollte vor der Anwendung des Tierarzneimittels der
Hinweis unter Abschnitt 4.5 beachtet werden.

Zur Vorbeugung der Herzwurmerkrankung muss das Tierarzneimittel in regelmaRigen monatlichen
Abstanden wahrend der Jahreszeit angewendet werden, in der mit Stechmiicken (Zwischenwirte und
Ubertrager der Herzwurmlarven) vorhanden sind.. Das Tierarzneimittel kann ganzjahrig verabreicht
werden Die erste Dosis kann nach der ersten moglichen Exposition gegentiber Miicken verabreicht
werden, jedoch nicht langer als einen Monat nach dieser Exposition. Die Behandlung sollte in
regelmaRigen monatlichen Abstédnden bis mindestens einen Monat nach dem letzten Auftreten von
Stechmucken fortgesetzt werden.

In nicht-endemischen Gebieten kdnnen Frettchen ohne besondere VVorsichtsmanahmen behandelt
werden, da kein Risiko einer patenten Herzwurminfektion besteht.

Art der Anwendung

Auftropfen
Nur zur auBerlichen Anwendung.

Entnehmen Sie eine Pipette aus der Packung. Die Pipette aufrecht halten. An den schmalen Teil der
Pipette klopfen, um sicherzustellen, dass sich der Inhalt im Bauch der Pipette befindet. Die Pipetten-
spitze zuriickschnappen, damit der Inhalt ausgedrtickt werden kann.

Teilen Sie das Fell des Tieres im oberen Nackenbereich nahe der Schadelbasis, so dass die Haut
sichtbar wird. Setzen Sie die Pipettenspitze auf die Haut auf und driicken Sie die Pipette mehrmals
kraftig, um den Inhalt direkt auf die Haut zu entleeren. Das Auftragen der LAsung nahe der
Schadelbasis minimiert die Moglichkeit fir das Tier, die aufgebrachte Losung abzulecken. Das
Tierarzneimittel sollte nur auf gesunde Haut aufgetragen werden.




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

Das bis zu 10-fache der empfohlenen Dosis wurde von Katzen ohne Anzeichen von Nebenwirkungen
oder unerwinschte klinische Symptome vertragen.

Nach Verabreichung von 6 Behandlungen im Abstand von 2 Wochen vom bis zum 5-fachen der
empfohlenen Dosis an Katzenwelpen sind keine ernsten Unvertraglichkeiten aufgetreten. Als
unerwiinschte Wirkungen wurden voriibergehend Mydriasis, Speichelfluss, Erbrechen und
voriibergehend erhohte Atemfrequenz beobachtet.

Nach versehentlicher oraler Aufnahme oder nach einer Uberdosierung kann es in sehr seltenen Fallen
zu neurologischen Erscheinungen (die meisten davon voribergehend) wie Ataxie, generalisiertem
Tremor, Augensymptomatik (Pupillenerweiterung, verminderter Pupillenreflex, Nystagmus),
Atemstoérungen, Speichelfluss und Erbrechen kommen.

Nach Verabreichung von 4 Behandlungen im Abstand von jeweils 2 Wochen vom bis zum 5-fachen
der empfohlenen Dosis an Frettchen sind keine Nebenwirkungen oder unerwiinschte klinische
Wirkungen aufgetreten.

4.11 Wartezeit(en)

Nicht zutreffend.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antiparasitika, Insektizide und Repellentien, makrozyklische
Laktone, Milbemycine ATCvet-Code: QP54AB52

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Imidacloprid, 1-(6-Chloro-3-pyridylmethyl)-N-nitro-imidazolidin-2-ylidenamin, ist ein
Ektoparasitizid, das zur Gruppe der Chloronicotinyl-Verbindungen gehort. Chemisch gesehen handelt
es sich bei Imidacloprid um ein Chloronicotylnitroguanidin. Imidacloprid ist gegen adulte Fléhe und
deren Larvenstadien wirksam. Flohlarven in der Umgebung des Tieres werden abgetétet, wenn sie mit
einem behandelten Tier in Kontakt kommen. Imidacloprid weist eine hohe Affinitat zu den
nicotinergen Acetylcholinrezeptoren in der postsynaptischen Membran des Zentralnervensystems
(ZNS) der Flohe auf. Die daraus resultierende Hemmung der cholinergen Ubertragung fiihrt bei
Insekten zu Paralyse und zum Tod. Aufgrund der schwachen Wechselwirkung mit nicotinergen
Rezeptoren von Saugetieren und der vermuteten schlechten Fahigkeit die Blut-Hirn-Schranke zu
durchdringen, beeinflusst Imidacloprid die Aktivitat des ZNS bei Saugertieren praktisch nicht.
Imidacloprid hat eine minimale pharmakologische Aktivitat bei Sdugetieren.

Moxidectin, 23-(O-methyloxim)-F28249-alfa, ist ein makrozyklisches Lakton der zweiten Generation
aus der Gruppe der Milbemycine. Es ist ein Parasitizid, das gegen viele Endo- und Ektoparasiten
wirksam ist. Moxidectin wirkt gegen Larvenstadien (L3, L4) von Dirofilaria immitis. Es wirkt auch
gegen gastrointestinale Nematoden. Moxidectin greift an GABA- und Glutamat-gesteuerten
Chloridionenkanalen an. Dies fiihrt zum Offnen postsynaptischer Chloridionenkanéle, Einstromen von
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Chloridionen und Induktion eines irreversiblen Ruhezustands. In der Folge kommt es zur schlaffen
Lahmung der Parasiten, die dann zum Tod und/oder zur Ausscheidung fuhrt. Das Tierarzneimittel
besitzt nach einmaliger Anwendung eine anhaltende Wirksamkeit und schutzt die Katzen tber 4
Wochen gegen Infektionen mit Dirofilaria immitis

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Nach topischer Verabreichung des Tierarzneimittels verteilt sich Imidacloprid innerhalb eines Tages
Uiber die Haut des Tieres und ist danach wahrend des gesamten Behandlungsintervalls auf der
Kdrperoberflache nachzuweisen. Moxidectin wird durch die Haut resorbiert. Maximale
Plasmakonzentrationen werden bei Katzen etwa 1 bis 2 Tage nach der Applikation erreicht. Nach
dermaler Resorption verteilt sich Moxidectin systemisch in den verschiedenen Kérpergeweben.
Aufgrund seiner Lipophilie reichert es sich hauptséchlich im Fettgewebe an. Die Elimination aus dem
Plasma erfolgt langsam und messbare Moxidectin konzentrationen bleiben demnach tber das gesamte
Behandlungsintervall von einem Monat im Plasma nachweisbar.

Die durchschnittliche Halbwertzeit (T %2) betragt bei Katzen 18,7 bis 25,7 Tage. In
pharmakokinetischen Studien Uber mehrere Anwendungen hinweg konnte gezeigt werden, dass sich
bei Katzen nach etwa 4 aufeinanderfolgenden monatlichen Behandlungen mit Moxidectin ein
ausgeglichener Serumspiegel (Steady-State-Gleichgewicht) einstellt.

Umweltvertraglichkeit

Moxidectin wurde als persistent, bioakkumulativ und umwelttoxisch eingestuft.

Siehe Abschnitt 6.6.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Benzylalkohol

Butylhydroxytoluol (E321)

Propylencarbonat

6.2 Wesentliche Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend

6.3  Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 2 Jahre

6.4 Besondere Lagerungshinweise

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu schiitzen.
Nicht tber 25°C lagern.

6.5 Artund Beschaffenheit des Behaltnisses
Pipetten: WeiRe Pipette bestehend aus einer warmegeformten Hulle aus (Polypropylen (PP)/Cyclo
Olefin-Copolymer (COC)/Ethylenvinylalkohol (EVOH)/Polypropylen (PP)) mit

Schnappverschluss.

Beutel: Polyethylen (PET)/Aluminiumfolie/Nylon/Polyethylen niedriger Dichte (LDPE)



Packungsgrofien

Imoxat flr kleine Katzen und Frettchen: 0,4 ml pro Pipette
Imoxat flr groRe Katzen: 0,8 ml pro Pipette

Jeder Karton enthalt 1 oder 3 Pipetten in einzelnen Folienbeuteln.
Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

6.6  Besondere VorsichtsmalRnahmen fur die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfalle

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den
ortlichen Vorschriften zu entsorgen. Das Tierarzneimittel darf nicht in Gewasser gelangen, da es eine
Gefahr fir Fische und andere Wasserorganismen darstellen kann.

7.  ZULASSUNGSINHABER

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea, Co. Galway,

Irland

8.  ZULASSUNGSNUMMER(N)

Imoxat fir kleine Katzen und Frettchen:

EU/2/21/280/001 (3 pipetten)

EU/2/21/280/007 (1 pipette)

Imoxat flir grolRe Katzen:

EU/2/21/280/002 (3 pipetten)
EU/2/21/280/008 (1 pipette)

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 07/12/2021

10. STAND DER INFORMATION

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

VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG

Nicht zutreffend.
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1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Imoxat 40 mg + 10 mg Losung zum Auftropfen fur kleine Hunde

Imoxat 100 mg + 25 mg Losung zum Auftropfen fur mittelgroRe Hunde
Imoxat 250 mg + 62,5 mg Losung zum Auftropfen fir grole Hunde

Imoxat 400 mg + 100 mg Losung zum Auftropfen fir sehr groRe Hunde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Wirkstoffe :

Imoxat fir Hunde enthélt 100 mg/ml Imidacloprid und 25 mg/ml Moxidectin.

Jede Einzeldosis (Pipette) enthélt:

Einzeldosis | Imidacloprid | Moxidectin
Imoxat fiir kleine Hunde (< 4 kg) 0,4 ml 40 mg 10 mg
Imoxat fur mittelgrole Hunde (> 4-10 kg) 1,0 ml 100 mg 25 mg
Imoxat flir groRe Hunde (> 10-25 kg) 2,5ml 250 mg 62,5 mg
Imoxat flir sehr groRe Hunde (> 25-40 kg) 4,0 ml 400 mg 100 mg

Sonstige Bestandteile:

Benzylalkohol
Butylhydroxytoluol 1 mg/ml (E321)

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

3. DARREICHUNGSFORM

Lésung zum Auftropfen

Farblose bis gelbe Ldosung.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Zieltierart(en)

Hunde

4.2  Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Fur Hunde mit bestehender parasitirer Mischinfektion oder eines entsprechenden
Geféhrdungspotentials:

. zur Behandlung und Vorbeugung des Flohbefalls (Ctenocephalides felis),
. zur Behandlung des Haarlingbefalls (Trichodectes canis),

zur Behandlung des Ohrmilbenbefalls (Otodectes cynotis), der Sarcoptes-R&ude (verursacht
durch Sarcoptes scabiei var. canis) und der Demodikose (verursacht durch Demodex canis),
zur Vorbeugung der Herzwurmerkrankung (L3- und L4-Larven von Dirofilaria immitis)
zur Behandlung von zirkulierenden Mikrofilarien (Dirofilaria immitis),

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

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

zur Verringerung der Anzahl der zirkulierenden Mikrofilarien (Dirofilaria repens),
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. zur Vorbeugung der Angiostrongylose (L4-Larven und unreife adulte Stadien von
Angiostrongylus vasorum),

. zur Behandlung des Befalls mit Angiostrongylus vasorum und Crenosoma vulpis,

. zur Vorbeugung der Spirocercose (Spirocerca lupi),

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

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

. zur Behandlung des Befalls mit gastrointestinalen Nematoden (L4-Larven, unreife adulte und
adulte Stadien von Toxocara canis, Ancylostoma caninum und Uncinaria stenocephala, adulte
Stadien von Toxascaris leonina und Trichuris vulpis).

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

4.3 Gegenanzeigen
Nicht anwenden bei Hundewelpen, die jinger als 7 Wochen sind.

Nicht anwenden, bei Uberempfindlichkeit gegentiber den Wirkstoffen oder einem der sonstigen
Bestandteile.

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

Bei Katzen muss das entsprechende Préparat ,,Imoxat fiir Katzen“ (0,4 oder 0,8 ml) verwendet werden,
das 100 mg/ml Imidacloprid und 10 mg/ml Moxidectin enthélt. Fur Frettchen: Imoxat fiir Hunde nicht
anwenden. Es darf nur ,,imoxat fiir kleine Katzen und Frettchen* (0,4 ml) verwendet werden

Nicht bei Kanarienvigeln anwenden.
4.4 Besondere Warnhinweise flr jede Zieltierart
Siehe auch Abschnitt 4.5

Ein kurzer ein- bis zweimaliger Kontakt des Tieres mit Wasser zwischen den monatlichen
Behandlungen schrankt die Wirksamkeit des Tierarzneimittels vermutlich nicht mal3geblich ein.
Haufiges Shampoonieren oder Eintauchen des Tieres in Wasser nach der Behandlung kann die
Wirksamkeit des Tierarzneimittels jedoch reduzieren.

Nach hdufiger, wiederholter Anwendung von Anthelminthika einer Substanzklasse kann sich eine
Resistenz gegen diese Substanzklasse entwickeln. Daher sollte die Anwendung dieses
Tierarzneimittels aufgrund einer Einzelfallbeurteilung und nach lokalen epidemiologischen
Informationen Uber derzeitige Empfindlichkeiten der Parasiten Spezies erfolgen, um die Mdglichkeit
einer zukinftigen Selektion auf Resistenz zu begrenzen.

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte auf der gesicherten Diagnose einer gleichzeitig
bestehenden Mischinfektion (oder dem Risiko fur eine Infektion im Falle eines préventiven Einsatzes)
basieren (siehe auch Abschnitte 4.2 und 4.9).

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

4.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fur die Anwendung

Besondere Vorsichtsmalinahmen fir die Anwendung bei Tieren

Die Behandlung von Tieren unter 1 kg Korpergewicht sollte nur nach entsprechender Nutzen- Risiko-
Analyse erfolgen.
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Es liegen nur begrenzte Erfahrungen zur Anwendung des Tierarzneimittels bei kranken und
geschwachten Tieren vor. Deshalb sollte bei diesen Tieren die Anwendung des Tierarzneimittels nur
auf der Basis einer Nutzen-Risiko-Analyse erfolgen.

Nicht in der Maulhdhle, in den Augen oder in den Ohren des Tieres anwenden.

Es sollte darauf geachtet werden, dass das Tierarzneimittel von den Tieren nicht verschluckt wird. Das
Tierarzneimittel darf nicht mit den Augen oder dem Maul des behandelten Tieres oder eines anderen
Tieres in Kontakt kommt.

Beachtet werden sollte die in Abschnitt 4.9 beschriebene korrekte Anwendungsmethode, insbesondere,
dass das Tierarzneimittel an der angegebenen Stelle aufgetragen werden sollte, um das Risiko zu
minimieren, dass das Tier das Tierarzneimittel aufleckt.

Im Falle einer unbeabsichtigten oralen Aufnahme sollte eine symptomatische Therapie erfolgen. Ein
spezifisches Antidot ist nicht bekannt, jedoch kann die Verabreichung von Aktivkohle ginstig sein.

Frisch behandelte Tiere durfen sich nicht gegenseitig ablecken. Lassen Sie behandelte Tiere nicht mit
unbehandelten Tieren in Kontakt kommen, bis die Anwendungsstelle trocken ist.

Wenn das Tierarzneimittel auf 3-4 einzelne Stellen aufgetragen wird (siehe Abschnitt 4.9), ist
besonders darauf zu achten, dass das Tier die behandelten Stellen nicht ableckt.

Dieses Tierarzneimittel enthalt Moxidectin (ein makrozyklisches Lakton), daher ist bei Collies,
Bobtails und mit ihnen verwandten Rassen oder Kreuzungen besondere Vorsicht geboten, um das
Tierarzneimittel wie in den Anwendungshinweisen in Abschnitt 4.9 beschrieben korrekt zu
verabreichen. Die orale Aufnahme durch Collies oder Bobtails und mit diesen verwandte Hunderassen
oder -kreuzungen sollte verhindert werden.

Das Tierarzneimittel darf nicht in Gewasser gelangen, da es fiir Fische und Wasserorganismen
gefahrlich ist: Moxidectin ist hochgiftig fiir Wasserorganismen. Hunden ist es nicht erlaubt 4 Tage
nach der Behandlung in offenen Gewéssern zu schwimmen.

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

Obwohl experimentell durchgefiinrte Uberdosierungsstudien gezeigt haben, dass das Tierarzneimittel
unbedenklich an Hunden verabreicht werden kann, die mit adulten Herzwiirmern infiziert sind, hat es
keine therapeutische Wirksamkeit gegeniiber adulten Dirofilaria immitis. Deshalb wird empfohlen,
alle Uber 6 Monate alten Tiere, die sich in Herzwurm-endemischen Gebieten aufhalten, vor der
Behandlung mit dem Tierarzneimittel auf eine vorhandene Infektion mit adulten Herzwiirmern zu
untersuchen. Nach Ermessen des behandelnden Tierarztes sollten infizierte Hunde mit einem Adultizid
behandelt werden, um die adulten Herzwiirmer abzuttten. Die Vertraglichkeit des Tierarzneimittels
wurde nicht gepruft, wenn es am selben Tag mit einem Adultizid verabreicht wird.

Imidacloprid ist giftig fir Vogel, insbesondere flir Kanarienvégel.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Anwender

Kontakt mit Haut, Augen und Mundschleimhaut vermeiden.

Wéhrend der Anwendung nicht essen, trinken oder rauchen.

Nach Gebrauch Hande sorgfaltig waschen.

Tiere nach der Anwendung nicht streicheln oder bursten bevor die behandelte Stelle getrocknet ist.
Gegebenenfalls vorhandene Tierarzneimittelspritzer auf der Haut des Anwenders sofort mit Wasser
und Seife abwaschen.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Benzylalkohol, Imidacloprid oder Moxidectin
sollten das Tierarzneimittel mit VVorsicht anwenden.
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In sehr seltenen Fallen kann das Produkt eine Hautsensibilisierung oder voriibergehende
Hautreaktionen hervorrufen (z.B. Taubheit der Haut, Reizung, kribbelndes oder brennendes Gefhl).
In sehr seltenen Fallen kann das Tierarzneimittel bei empfindlichen Personen Reizungen der
Atemwege verursachen.

Wenn das Tierarzneimittel versehentlich in die Augen gelangt ist, missen diese sorgfaltig mit Wasser
gespult werden.

Bei anhaltenden Haut- oder Augensymptomen oder wenn das Tierarzneimittel versehentlich
geschluckt wird, ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett
vorzuzeigen.

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

4.6  Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Die Anwendung des Tierarzneimittels kann bei Hunden voriibergehenden Juckreiz auslésen. In
seltenen Féllen kann Erbrechen auftreten. In sehr seltenen Fallen wurde in Spontanmeldungen (im
Rahmen der Pharmakovigilanz) tiber voriibergehende Uberempfindlichkeit der Haut, einschlieRlich
verstarktem Juckreiz, Haarausfall, fettigem Haar und Rétung an der Anwendungsstelle berichtet.

Diese Symptome verschwinden ohne weitere Behandlung. Falls das Tier nach dem Auftragen an der
behandelten Stelle leckt, kdnnen in sehr seltenen Féllen neurologische Erscheinungen (die meisten
davon voriuibergehend) beobachtet werden (siehe Abschnitt 4.10).

Das Tierarzneimittel schmeckt bitter. Das Ablecken der behandelten Stelle unmittelbar nach Auftragen
der Losung kann Speicheln verursachen. Dies ist kein Zeichen einer Vergiftung und klingt nach
einigen Minuten ohne Behandlung wieder ab. Das korrekte Auftragen erschwert ein Ablecken der
behandelten Stelle.

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

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

Die Angaben zur H&ufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalRen definiert:

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

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

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

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

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

4.7  Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Die Vertraglichkeit des Tierarzneimittels wéhrend der Trachtigkeit und der Laktation wurde in der
Zieltierart nicht untersucht. Daher wird die Anwendung des Tierarzneimittels bei Zuchttieren oder
wéhrend der Trachtigkeit und Laktation nicht empfohlen.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Wahrend der Behandlung mit dem Tierarzneimittelsollten keine anderen antiparasitisch wirksamen
makrozyklische Laktone verabreicht werden.
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Es wurden keine Wechselwirkungen zwischen dem Tierarzneimittel und routineméBig angewendeten
Tierarzneimitteln sowie medizinischen oder chirurgischen Eingriffen beobachtet
Die Vertraglichkeit des Tierarzneimittels wurde nicht geprift, wenn es am selben Tag mit einem
Adultizid verabreicht wird.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierungsschema:

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

Das Behandlungsschema sollte auf der Grundlage der individuellen tierérztlichen Diagnose und der

lokalen epidemiologischen Situation festgelegt werden.

Gewicht des Zu benutzende PipettengrofRe Volumen (Imidacloprid |Moxidectin
Hundes [kg] [ml] [mg/kg KG] [[mg/kg KG]
<4 kg Imoxat fur kleine Hunde 0,4 minimum von | minimum von
10 2,5
>4-10kg ([Imoxat fur mittelgrofle Hunde 1,0 10-25 2,5-6.25
>10-25 kg |Imoxat flr groRe Hunde 25 1095 25.6.25
> 25-40 kg |Imoxat fiir sehr grofRe Hunde 4,0 10-16 2,5-4
> 40 kg entsprechende Kombination von Pipetten

Behandlung und Vorbeugung von Flohbefall (Ctenocephalides felis)

Eine Behandlung verhindert weiteren Flohbefall fur vier Wochen. Je nach klimatischen Bedingungen
kénnen in der Umgebung befindliche Puppen noch sechs Wochen oder langer nach Beginn der
Behandlung schliipfen. Deshalb kann es erforderlich sein, die Behandlung der Tiere mit einer
Umgebungsbehandlung zu kombinieren, um gezielt den Lebenszyklus der Fl6he in der Umgebung zu
unterbrechen. Dies kann zu einer schnelleren Reduktion der Flohpopulation im Haushalt fiihren. Als
Teil der Behandlungsstrategie bei allergischer Flohdermatitis sollte das Tierarzneimittel in
monatlichen Abstanden angewendet werden.

Behandlung von Haarlingen (Trichodectes canis)
Es sollte eine einmalige Dosis verabreicht werden. Es wird empfohlen, nach 30 Tagen erneut eine
tierdrztliche Untersuchung durchzufiihren, da einige Tiere eine zweite Behandlung benétigen.

Behandlung des Ohrmilbenbefalls (Otodectes cynotis)

Das Tierarzneimittel wird einmalig verabreicht. Loser Schmutz sollte vor jeder Behandlung vorsichtig
aus dem duBeren Gehorgang entfernt werden. Es wird empfohlen, nach 30 Tagen erneut eine
tierarztliche Untersuchung durchzufiihren, da einige Tiere eine zweite Behandlung bendétigen. Nicht
direkt in den Gehorgang geben.

Behandlung der Sarcoptes-Raude (verursacht durch Sarcoptes scabiei var. canis)
Eine Einzeldosis ist zweimal im Abstand von 4 Wochen zu verabreichen.

Behandlung der Demodikose (verursacht durch Demodex canis)

Die Verabreichung einer Einzeldosis im Abstand von 4 Wochen (iber einen Zeitraum von 2 bis 4
Monaten, ist gegeniiber Demodex canis wirksam und fiihrt zur deutlichen Verbesserung der klinischen
Symptome insbesondere in leichten bis mittelschweren Fallen. Schwere Félle bendtigen
maoglicherweise eine verlangerte und haufigere Behandlung. Um den bestmdéglichen Therapieerfolg in
solchen schweren Féllen zu erreichen, kann nach Ermessen des Tierarztes das Tierarzneimittel einmal
pro Woche und Gber einen langeren Zeitraum verabreicht werden. In allen Fallen ist es erforderlich,
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dass die Behandlung weitergefiihrt wird, bis die Hautgeschabsel aus mindestens zwei
aufeinanderfolgenden Untersuchungen im Abstand von einem Monat ohne Befund sind. Die
Behandlung sollte bei Hunden, die nach 2 Monaten Behandlung keine Besserung oder keine
Reduktion der Milbenzahl zeigen, eingestellt werden. Eine alternative Behandlung wird empfohlen.
Holen Sie in diesem Fall den Rat Ihres Tierarztes ein.

Da Demodikose eine multifaktorielle Erkrankung darstellt, ist es ratsam, moglichst auch die
Grunderkrankung entsprechend zu behandeln.

Vorbeugung von Herzwurmerkrankung (D. immitis)

Hunde in Herzwurm-Endemiegebieten oder solche, die in Endemiegebiete gereist sind, kdnnen mit
adulten Herzwirmern infiziert sein. Deshalb sollte vor der Anwendung des Tierarzneimittels der
Hinweis unter Abschnitt 4.5 beachtet werden.

Zur Vorbeugung der Herzwurmerkrankung muss das Tierarzneimittel in regelmaRigen monatlichen
Abstanden wahrend der Jahreszeit angewendet werden, in der Stechmiicken (Zwischenwirte und
Ubertrager der D. immitis Larven) vorhanden sind. Das Tierarzneimittel kann ganzjahrig verabreicht
werden. Die erste Dosis kann nach der ersten mdglichen Exposition gegeniiber Miicken verabreicht
werden, jedoch nicht langer als einen Monat nach dieser Exposition. Die Behandlung sollte in
regelmaRigen monatlichen Abstédnden bis mindestens einen Monat nach dem letzten Auftreten von
Stechmucken fortgesetzt werden. Um eine Behandlungsroutine zu etablieren empfiehlt es sich, jeden
Monat den gleichen Tag oder das gleiche Datum zu wahlen. Wird in einem
Herzwurmprophylaxeprogramm ein anderes Herzwurmpréparat ersetzt, muss die erste Behandlung mit
dem Tierarzneimittel innerhalb eines Monats nach der letzten Dosis des friiheren Arzneimittels
erfolgen.

In nicht-endemischen Gebieten kdnnen Hunde ohne besondere Vorsichtsmanahmen behandelt
werden, da kein Risiko einer patenten Herzwurminfektion besteht.

Vorbeugung der kutanen Dirofilariose (Hundehautwurm) (D. repens)

Zur Vorbeugung der kutanen Dirofilariose muss das Tierarzneimittel in regelmaiigen monatlichen
Abstéanden wahrend der Jahreszeit angewendet werden, in der Stechmiicken (die Zwischenwirte, die
D. repens-Larven tragen und Ubertragen) aktiv sind. Das Tierarzneimittel kann ganzjahrig oder
mindestens 1 Monat vor dem ersten erwarteten Auftreten von Stechmiicken verabreicht werden. Die
Behandlung sollte in regelmé&Rigen monatlichen Abstanden bis 1 Monat nach dem letzten Auftreten
von Stechmiicken fortgesetzt werden. Um eine Behandlungsroutine zu etablieren empfiehlt es sich,
jeden Monat den gleichen Tag oder das gleiche Datum zu wéhlen.

Behandlung von Mikrofilarien (D. immitis)
Das Tierarzneimittel sollte monatlich fiir zwei aufeinanderfolgende Monate verabreicht werden.

Behandlung der kutanen Dirofilariose (Hundehautwurm) (adulte Stadien von Dirofilaria repens) Das
Tierarzneimittel sollte monatlich fiir sechs aufeinanderfolgende Monate verabreicht werden.

Verringerung der Anzahl von Mikrofilarien (Hundehautwurm) (D. repens)
Das Tierarzneimittel sollte monatlich fiir vier aufeinanderfolgende Monate verabreicht werden.

Behandlung und Vorbeugung von Angiostrongylus vasorum

Es sollte eine einmalige Dosis verabreicht werden. Eine weitere tierdrztliche Untersuchung 30 Tage
nach der Behandlung wird empfohlen, da einige Tiere eine zweite Behandlung benétigen. In
endemischen Gebieten verhindert die regelmaRige monatliche Anwendung eine Angiostrongylose und
eine patente Infektion mit Angiostrongylus vasorum.

Behandlung von Crenosoma vulpis
Das Tierarzneimittel wird einmalig verabreicht.

Vorbeugung von Spirocercose (Spirocerca lupi)
Das Tierarzneimittel sollte monatlich verabreicht werden.
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Behandlung des Befalls mit Eucoleus (syn. Capillaria) boehmi (adulte Stadien)

Das Tierarzneimittel sollte monatlich fiir zwei aufeinanderfolgende Monaten verabreicht werden. Es
wird empfohlen, das behandelte Tier zwischen den beiden Behandlungen am Verzehr der eigenen
Féazes (Autokoprophagie) zu hindern, um einer méglichen Reinfektion vorzubeugen.

Behandlung des Befalls mit dem Augenwurm Thelazia callipaeda (adulte Stadien)
Das Tierarzneimittel wird einmalig verabreicht.

Behandlung von Spulwiirmern, Hakenwiirmern und Peitschenwirmern (Toxocara canis, Ancylostoma
caninum, Uncinaria stenocephala, Toxascaris leonina and Trichuris vulpis).

In Herzwurm-Endemiegebieten kann die monatliche Behandlung das Risiko von Reinfektionen durch
Spul-, Haken- und Peitschenwirmer signifikant mindern. In Gebieten, in denen Herzwirmer nicht
endemisch sind, kann das Tierarzneimittel als Teil eines saisonalen VVorbeugeprogramms gegen Fléhe
und gastrointestinale Nematoden eingesetzt werden. Studien haben gezeigt, dass die monatliche
Behandlung von Hunden Infektionen mit Uncinaria stenocephala verhindert.

Art der Anwendung

Auftropfen
Nur zur duBerlichen Anwendung.

Entnehmen Sie eine Pipette aus der Packung. Die Pipette aufrecht halten. An den schmalen Teil der
Pipette klopfen, um sicherzustellen, dass sich der Inhalt im Bauch der Pipette befindet. Die Pipetten-
spitze zurilickschnappen, damit der Inhalt ausgedrtickt werden kann.

Hunde bis zu 25 kg:

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

Hunde (ber 25 kg:

Fur eine einfache Anwendung sollte der Hund stehen. Der gesamte Pipetten Inhalt sollte gleichmé&Rig
auf 3 oder 4 Stellen entlang der Riickenlinie zwischen Schulter und Schwanzansatz aufgetragen
werden. Teilen Sie an den gewéhlten Stellen jeweils das Fell auseinander, so dass die Haut sichtbar
wird. Das Tierarzneimittel sollte mdglichst auf gesunde Haut aufgetragen werden. Setzen Sie die
Pipettenspitze auf die Haut auf und driicken Sie leicht auf die Pipette, um einen Teil des Inhalts direkt
auf die Haut zu entleeren. Um zu vermeiden, dass das Praparat an der Seite des Tieres herunterlduft,
sollte die verabreichte Lésungsmenge pro Auftragsstelle nicht zu groR gewahlt werden.
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4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Das bis zu 10-fache der empfohlenen Dosis wurde von erwachsenen Hunden ohne Hinweise auf
Nebenwirkungen oder unerwiinschte klinische Symptome vertragen. Hunde, im Alter von tber 6
Monaten, vertrugen wdchentliche Behandlungen mit dem 5-fachen der kleinsten empfohlenen Dosis
tiber einen Zeitraum von 17 Wochen ohne Anzeichen von Nebenwirkungen oder unerwiinschten
klinischen Wirkungen.

Nach Verabreichung von 6 Behandlungen im Abstand von jeweils 2 Wochen mit bis zum 5-fachen der
empfohlenen Dosis an Welpen sind keine schwerwiegenden Unvertraglichkeiten aufgetreten. Als
unerwiinschte Wirkungen wurden voriibergehend Mydriasis, Speichelfluss, Erbrechen und
voriibergehend erhohte Atemfrequenz beobachtet.

Nach versehentlicher oraler Aufnahme oder einer Uberdosierung kann es in sehr seltenen Fallen zu
neurologischen Erscheinungen (die meisten davon vorubergehend) wie Ataxie, generalisiertem
Tremor, Augensymptomatik (Pupillenerweiterung, verminderter Pupillenreflex, Nystagmus),
Atemstoérungen, Speichelfluss und Erbrechen kommen.

Ivermectin-sensitive Collies vertrugen monatliche Behandlungen mit bis zum 5-fachen der
empfohlenen Dosis ohne unerwinschten Wirkungen. Die Vertraglichkeit von wéchentlichen
Behandlungen wurde bei Ivermectin-sensitiven Collies nicht untersucht. Bei oraler Verabreichung von
40% der Einzeldosis traten dagegen schwere neurologische Stérungen auf, wéahrend die orale
Verabreichung von 10% der Einzeldosis zu keinen unerwiinschten Wirkungen fuhrte.

Hunde, die mit adulten Herzwiirmern infiziert waren, vertrugen bis zum 5-fachen der empfohlenen
Dosis bei dreimaliger Behandlung im Abstand von jeweils zwei Wochen ohne Nebenwirkungen.

4.11 Wartezeit(en)

Nicht zutreffend.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: { Antiparasitika, Insektizide und Repellentien, makrozyklische
Laktone, Milbemycine ATCvet-Code: QP54AB52

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Imidacloprid, 1-(6-Chloro-3-pyridylmethyl)-N-nitro-imidazolidin-2-ylidenamin, ist ein
Ektoparasitizid, das zur Gruppe der Chloronicotinyl-Verbindungen gehort. Chemisch gesehen handelt
es sich bei Imidacloprid um ein Chloronicotylnitroguanidin. Imidacloprid ist gegen adulte FIéhe und
deren Larvenstadien wirksam. Flohlarven in der Umgebung des Tieres werden abgetétet, wenn sie mit
einem behandelten Tier in Kontakt kommen. Imidacloprid weist eine hohe Affinitat zu den
nicotinergen Acetylcholinrezeptoren in der postsynaptischen Membran des Zentralnervensystems
(ZNS) der Fl6he auf. Die daraus resultierende Hemmung der cholinergen Ubertragung fiihrt bei
Insekten zu Paralyse und zum Tod. Aufgrund der schwachen Wechselwirkung mit nicotinergen
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Rezeptoren von Séugetieren ,und der vermuteten schlechten Fahigkeit die Blut-Hirn-Schranke zu
durchdringen, beeinflusst Imidacloprid die Aktivitat des ZNS bei Sdugetieren praktisch nicht.
Imidacloprid hat eine minimale pharmakologische Aktivitat bei Sdugetieren.

Moxidectin 23-(O-methyloxim)-F28249-alfa, ist ein makrozyklisches Lakton der zweiten Generation
aus der Gruppe der Milbemycine. Es ist ein Parasitizid, das gegen viele Endo- und Ektoparasiten
wirksam ist. Moxidectin wirkt gegen Larvenstadien von Dirofilaria immitis (L1, L3, L4) und
Dirofilaria repens (L1, L3). Es wirkt auch gegen gastrointestinale Nematoden. Moxidectin greift an
GABA- und Glutamat-gesteuerten Chloridionenkanalen an. Dies fiihrt zum Offnen postsynaptischer
Chloridionenkandle, Einstromen von Chloridionen und Induktion eines irreversiblen Ruhezustands. In
der Folge kommt es zur schlaffen L&hmung der Parasiten, die dann zum Tod und/oder zur
Ausscheidung fiihrt. Das Tierarzneimittel besitzt nach einmaliger Anwendung eine anhaltende
Wirksamkeit uber 4 Wochen und schitzt die Hunde gegen Infektionen mit den folgenden Parasiten:
Dirofilaria immitis, Dirofilaria repens, Angiostrongylus vasorum.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Nach topischer Verabreichung des Tierarzneimittels verteilt sich Imidacloprid innerhalb eines Tages
tiber die Haut des Tieres und ist danach wahrend des gesamten Behandlungsintervalls auf der
Kdorperoberflache nachzuweisen. Moxidectin wird durch die Haut resorbiert. Maximale
Plasmakonzentrationen werden bei Hunden etwa vier bis neun Tage nach der Applikation erreicht.
Nach dermaler Resorption verteilt sich Moxidectin systemisch in Kérpergewebe, reichert sich aber
aufgrund seiner lipophilen Eigenschaften hauptsachlich im Fettgewebe an. Die Elimination erfolgt
langsam, denn Moxidectin ist tiber das gesamte Behandlungsintervall von einem Monat im Plasma
nachweisbar.

Die Halbwertzeit (T %) beim Hund betragt etwa 28,4 Tage.

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

Umweltvertraglichkeit

Moxidectin wurde als persistent, bioakkumulativ und umwelttoxisch eingestuft.

Siehe Abschnitt 4.5. und 6.6.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Benzylalkohol

Butylhydroxytoluol (E321)

Propylencarbonat

6.2 Wesentliche Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 2 Jahre

6.4 Besondere Lagerungshinweise

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu schutzen.
Nicht Gber 25°C lagern.
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6.5 Art und Beschaffenheit des Behaltnisses

Pipetten: Weile Pipette bestehend aus einer warmegeformten Hulle aus (Polypropylen (PP)/Cyclo
Olefin-Copolymer (COC)/Ethylenvinylalkohol (EVOH)/Polypropylen (PP)) mit
Schnappverschluss.

Beutel: Polyethylen (PET)/Aluminiumfolie/Nylon/Polyethylen niedriger Dichte (LDPE)

Packungsgrolen:

Imoxat flr kleine Hunde: 0,4 ml pro Pipette
Imoxat flr mittelgroRe Hunde: 1,0 ml pro Pipette
Imoxat flr groRe Hunde: 2,5 ml pro Pipette
Imoxat flr sehr groRe Hunde: 4,0 ml pro Pipette

Jeder Karton enthalt 1 oder 3 Pipetten in einzelnen Folienbeuteln.
Es werden mdoglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen flr die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfalle

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den
ortlichen Vorschriften zu entsorgen. Das Tierarzneimittel darf nicht in Gewasser gelangen, da es eine
Gefahr fur Fische und andere Wasserorganismen darstellen kann.

7. ZULASSUNGSINHABER

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea, Co. Galway,
Irland

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

Imoxat fur kleine Hunde:
EU/2/21/280/003 (3 pipetten)
EU/2/21/280/009 (1 pipette)

Imoxat flr mittelgro3e Hunde:
EU/2/21/280/004 (3 pipetten)
EU/2/21/280/010 (1 pipette)

Imoxat flir groRe Hunde:
EU/2/21/280/005 (3 pipetten)
EU/2/21/280/011 (1 pipette)
Imoxat flr sehr groRe Hunde:

EU/2/21/280/006 (3 pipetten)
EU/2/21/280/012 (1 pipette)

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 07/12/2021
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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.
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ANHANG Il

HERSTELLER DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
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 fir die Chargenfreigabe verantwortlichen Herstellers

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea, Co. Galway,
Irland

B. BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE ABGABE UND DEN
GEBRAUCH

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

C. ANGABE DER RUCKSTANDSHOCHSTMENGEN (MRLs)

Nicht zutreffend.
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ANHANG I11

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE
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A. KENNZEICHNUNG
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

PAPPSCHACHTEL

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Imoxat 40 mg + 4 mg LAsung zum Auftropfen fir kleine Katzen und Frettchen
Imidacloprid, Moxidectin

2.  WIRKSTOFF(E)

Jede 0,4 ml Pipette enthalt 40 mg Imidacloprid und 4 mg Moxidectin

3. DARREICHUNGSFORM

Lésung zum Auftropfen

4.  PACKUNGSGROSSE(N)

1 Pipette
3 Pipetten

| 5.  ZIELTIERART(EN)

Fur kleine Katzen bis 4 kg und Frettchen

| 6. ANWENDUNGSGEBIET(E)

‘ 7. ART DER ANWENDUNG

Auftropfen
Nur zur auBerlichen Anwendung
Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

| 8.  WARTEZEIT(EN)

‘ 9. BESONDERE WARNHINWEISE, SOWEIT ERFORDERLICH

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

10. VERFALLDATUM

Verwendbar bis {MM/JJJJ}
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11. BESONDERE LAGERUNGSBEDINGUNGEN

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu schiitzen.
Nicht tber 25°C lagern.

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

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

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

Fur Tiere.
Verschreibungspflichtig

14. KINDERWARNHINWEIS "ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*

Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren.

15. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea, Co. Galway,
Irland

16. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/2/21/280/001 (3 Pipetten)
EU/2/21/280/007 (1 Pipette)

17. CHARGENBEZEICHNUNG DES HERSTELLERS

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

PAPPSCHACHTEL

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Imoxat 80 mg + 8 mg Ldsung zum Auftropfen flr grole Katzen
Imidacloprid, Moxidectin

2.  WIRKSTOFF(E)

Jede 0,8 ml Pipette enthalt 80 mg Imidacloprid und 8 mg Moxidectin

3. DARREICHUNGSFORM

Lésung zum Auftropfen

4.  PACKUNGSGROSSE(N)

1 Pipette
3 Pipetten

| 5.  ZIELTIERART(EN)

Fur groRe Katzen von 4 kg bis 8 kg

| 6. ANWENDUNGSGEBIET(E)

‘ 7. ART DER ANWENDUNG

Auftropfen
Nur zur auBerlichen Anwendung
Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

| 8.  WARTEZEIT(EN)

‘ 9. BESONDERE WARNHINWEISE, SOWEIT ERFORDERLICH

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

10. VERFALLDATUM

Verwendbar bis {MM/JJJJ}
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11. BESONDERE LAGERUNGSBEDINGUNGEN

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu schiitzen.
Nicht tber 25°C lagern.

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

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

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

Fur Tiere.
Verschreibungspflichtig

14. KINDERWARNHINWEIS "ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*

Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren.

15. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea, Co. Galway,
Irland

16. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/2/21/280/002 (3 Pipetten)
EU/2/21/280/008 (1 Pipette)

17. CHARGENBEZEICHNUNG DES HERSTELLERS

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

PAPPSCHACHTEL

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Imoxat 40 mg + 10 mg Losung zum Auftropfen fur kleine Hunde
Imidacloprid, Moxidectin

2.  WIRKSTOFF(E)

Jede 0,4 ml Pipette enthalt 40 mg Imidacloprid und 10 mg Moxidectin

3. DARREICHUNGSFORM

Lésung zum Auftropfen

4.  PACKUNGSGROSSE(N)

1 Pipette
3 Pipetten

| 5.  ZIELTIERART(EN)

Fur kleine Hunde bis 4 kg

| 6. ANWENDUNGSGEBIET(E)

‘ 7. ART DER ANWENDUNG

Auftropfen
Nur zur auBerlichen Anwendung
Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

| 8.  WARTEZEIT(EN)

‘ 9. BESONDERE WARNHINWEISE, SOWEIT ERFORDERLICH

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

10. VERFALLDATUM

Verwendbar bis {MM/JJJJ}
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11. BESONDERE LAGERUNGSBEDINGUNGEN

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu schiitzen.
Nicht tber 25°C lagern.

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

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

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

Fur Tiere.
Verschreibungspflichtig

14. KINDERWARNHINWEIS "ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*

Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren.

15. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea, Co. Galway,
Irland

16. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/2/21/280/003 (3 Pipetten)
EU/2/21/280/009 (1 Pipette)

17. CHARGENBEZEICHNUNG DES HERSTELLERS

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

PAPPSCHACHTEL

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Imoxat 100 mg + 25 mg Losung zum Auftropfen fur mittelgroRe Hunde
Imidacloprid, Moxidectin

2.  WIRKSTOFF(E)

Jede 1 ml Pipette enthalt 200 mg Imidacloprid und 25 mg Moxidectin

3. DARREICHUNGSFORM

Lésung zum Auftropfen

4.  PACKUNGSGROSSE(N)

1 Pipette
3 Pipetten

| 5.  ZIELTIERART(EN)

Fur mittelgroBe Hunde von 4 kg bis 10 kg

| 6. ANWENDUNGSGEBIET(E)

‘ 7. ART DER ANWENDUNG

Auftropfen
Nur zur auBerlichen Anwendung
Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

| 8.  WARTEZEIT(EN)

‘ 9. BESONDERE WARNHINWEISE, SOWEIT ERFORDERLICH

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

10. VERFALLDATUM

Verwendbar bis {MM/JJJJ}
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11. BESONDERE LAGERUNGSBEDINGUNGEN

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu schiitzen.
Nicht tber 25°C lagern.

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

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

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

Fur Tiere.
Verschreibungspflichtig

14. KINDERWARNHINWEIS "ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*

Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren.

15. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea, Co. Galway,
Irland

16. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/2/21/280/004 (3 Pipetten)
EU/2/21/280/010 (1 Pipette)

17. CHARGENBEZEICHNUNG DES HERSTELLERS

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

PAPPSCHACHTEL

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Imoxat 250 mg + 62,5 mg Losung zum Auftropfen fiir grof’e Hunde
Imidacloprid, Moxidectin

2.  WIRKSTOFF(E)

Jede 2,5 ml Pipette enthalt 250 mg Imidacloprid und 62,5 mg Moxidectin

3. DARREICHUNGSFORM

Lésung zum Auftropfen

4.  PACKUNGSGROSSE(N)

1 Pipette
3 Pipetten

| 5.  ZIELTIERART(EN)

Fur groRe Hunde von 10 kg bis 25 kg

| 6. ANWENDUNGSGEBIET(E)

‘ 7. ART DER ANWENDUNG

Auftropfen
Nur zur auBerlichen Anwendung
Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

| 8.  WARTEZEIT(EN)

‘ 9. BESONDERE WARNHINWEISE, SOWEIT ERFORDERLICH

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

10. VERFALLDATUM

Verwendbar bis {MM/JJJJ}
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11. BESONDERE LAGERUNGSBEDINGUNGEN

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu schiitzen
Nicht tber 25°C lagern.

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

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

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

Fur Tiere.
Verschreibungspflichtig

14. KINDERWARNHINWEIS "ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*

Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren.

15. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea, Co. Galway,
Irland

16. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/2/21/280/005 (3 Pipetten)
EU/2/21/280/011 (1 Pipette)

17. CHARGENBEZEICHNUNG DES HERSTELLERS

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

PAPPSCHACHTEL

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Imoxat 400 mg + 100 mg L&sung zum Auftropfen fir sehr groe Hunde
Imidacloprid, Moxidectin

2.  WIRKSTOFF(E)

Jede 4 ml Pipette enthalt 400 mg Imidacloprid und 100 mg Moxidectin

3. DARREICHUNGSFORM

Lésung zum Auftropfen

4.  PACKUNGSGROSSE(N)

1 Pipette
3 Pipetten

| 5.  ZIELTIERART(EN)

Fur sehr grof’e Hunde von 25 kg bis 40 kg

| 6. ANWENDUNGSGEBIET(E)

‘ 7. ART DER ANWENDUNG

Auftropfen
Nur zur auBerlichen Anwendung
Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

| 8.  WARTEZEIT(EN)

‘ 9. BESONDERE WARNHINWEISE, SOWEIT ERFORDERLICH

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

10. VERFALLDATUM

Verwendbar bis {MM/JJJJ}
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11. BESONDERE LAGERUNGSBEDINGUNGEN

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu schiitzen.
Nicht tber 25°C lagern.

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

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

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

Fur Tiere.
Verschreibungspflichtig

14. KINDERWARNHINWEIS "ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*

Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren.

15. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea, Co. Galway,
Irland

16. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/2/21/280/006 (3 Pipetten)
EU/2/21/280/012 (1 Pipette)

17. CHARGENBEZEICHNUNG DES HERSTELLERS

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

BEUTEL (PET/AIU/NYLON/LDPE)
Imoxat fur kleine Katzen und Frettchen

‘ 1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Imoxat 40 mg/4 mg
(£4kg)
d

Imidacloprid, Moxidectin

2. WIRKSTOFF(E) NACH MENGE

Jede 0,4 ml Pipette enthalt:
40 mg Imidacloprid und 4 mg Moxidectin

‘ 3. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER STUCKZAHL

0,4 ml

| 4. ART(EN) DER ANWENDUNG

Losung zum Auftropfen

| 5.  WARTEZEIT(EN)

‘ 6. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B. {Nummer}

‘ 7. VERFALLDATUM

Verwendbar bis {MM/JJJJ}>

8. VERMERK " FUR TIERE"

Fur Tiere.
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

BEUTEL (PET/AIU/NYLON/LDPE)
Imoxat fur groRe Katzen

‘ 1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Imoxat 80 mg/8 mg
(>4-8kg)
o

Imidacloprid, Moxidectin

‘ 2. WIRKSTOFF(E) NACH MENGE

Jede 0,8 ml Pipette enthalt:
80 mg Imidacloprid und 8 mg Moxidectin

‘ 3. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER STUCKZAHL

0,8 ml

| 4. ART(EN) DER ANWENDUNG

Losung zum Auftropfen

| 5.  WARTEZEIT(EN)

‘ 6. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B. {Nummer}

‘ 7. VERFALLDATUM

Verwendbar bis {MM/JJJJ}>

8. VERMERK " FUR TIERE"

Fur Tiere.
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

BEUTEL (PET/AIU/NYLON/LDPE)
Imoxat fur kleine Hunde

‘ 1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Imoxat 40 mg/10 mg
(<4kg)
al

Imidacloprid, Moxidectin

‘ 2. WIRKSTOFF(E) NACH MENGE

Jede 0,4 ml Pipette enthalt:
40 mg Imidacloprid und 10 mg Moxidectin

‘ 3. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER STUCKZAHL

0,4 ml

| 4. ART(EN) DER ANWENDUNG

Losung zum Auftropfen

| 5.  WARTEZEIT(EN)

‘ 6. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B. {Nummer}

‘ 7. VERFALLDATUM

Verwendbar bis {MM/JJJJ}>

8. VERMERK " FUR TIERE"

Fur Tiere.
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

BEUTEL (PET/Alu/NYLON/LDPE)
Imoxat flr mittelgroRe Hunde

‘ 1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Imoxat 100 mg/25 mg
(> 4-10kg)
fad

Imidacloprid, Moxidectin

‘ 2. WIRKSTOFF(E) NACH MENGE

Jede 1,0 ml Pipette enthalt:
100 mg Imidacloprid und 25 mg Moxidectin

3. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER STUCKZAHL

1ml

4. ART(EN) DER ANWENDUNG

Lésung zum Auftropfen

| 5.  WARTEZEIT(EN)

‘ 6. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B. {Nummer}

‘ 7. VERFALLDATUM

Verwendbar bis {MM/JJJJ}>

8. VERMERK " FUR TIERE"

Fur Tiere.
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

BEUTEL (PET/AIU/NYLON/LDPE)
Imoxat fur groRe Hunde

‘ 1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Imoxat 250 mg/62,5 mg
(> 10-25 kg)
tad

Imidacloprid, Moxidectin

‘ 2. WIRKSTOFF(E) NACH MENGE

Jede 2,5 ml Pipette enthalt:
250 mg Imidacloprid und 62,5 mg Moxidectin

‘ 3. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER STUCKZAHL

2,5ml

| 4. ART(EN) DER ANWENDUNG

Losung zum Auftropfen

| 5.  WARTEZEIT(EN)

‘ 6. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B. {Nummer}

‘ 7. VERFALLDATUM

Verwendbar bis {MM/JJJJ}>

8. VERMERK " FUR TIERE"

Fur Tiere.
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

BEUTEL (PET/Alu/NYLON/LDPE)
Imoxat fur sehr grof3e Hunde

‘ 1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Imoxat 400 mg/100 mg
(> 25-40 kg)
al

Imidacloprid, Moxidectin

2. WIRKSTOFF(E) NACH MENGE

Jede 4 ml Pipette enthalt:
400 mg Imidacloprid und 100 mg Moxidectin

3. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER STUCKZAHL

4 ml

| 4. ART(EN) DER ANWENDUNG

Losung zum Auftropfen

| 5.  WARTEZEIT(EN)

‘ 6. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B. {Nummer}

‘ 7. VERFALLDATUM

Verwendbar bis {MM/JJJJ}>

8. VERMERK " FUR TIERE"

Fur Tiere.
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MINDESTANGABEN AUF BLISTERPACKUNGEN ODER FOLIENSTREIFEN

PIPETTE (PP/COC/EVOH/PP)
Imoxat fur kleine Katzen und Frettchen

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Imoxat
(<4 kg)

d w

‘ 2. ZULASSUNGSINHABER

Chanelle

‘ 3. VERFALLDATUM

EXP {MM/J33J}>

‘ 4. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

‘ 5. VERMERK "FUR TIERE"

Fur Tiere.
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MINDESTANGABEN AUF BLISTERPACKUNGEN ODER FOLIENSTREIFEN

PIPETTE (PP/COC/EVOH/PP)
Imoxat fur groRe Katzen

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Imoxat
(>4-8ko)

"}

‘ 2. ZULASSUNGSINHABER

Chanelle

‘ 3. VERFALLDATUM

EXP {MM/JJJJ}>

‘ 4. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

‘ 5. VERMERK "FUR TIERE"

Fir Tiere.
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MINDESTANGABEN AUF BLISTERPACKUNGEN ODER FOLIENSTREIFEN

PIPETTE (PP/COC/EVOH/PP)
Imoxat fur kleine Hunde

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Imoxat

(<4 kg)

tad

‘ 2. ZULASSUNGSINHABER

Chanelle

‘ 3. VERFALLDATUM

EXP {MM/J33J}>

‘ 4. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

‘ 5. VERMERK "FUR TIERE"

Fur Tiere.
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MINDESTANGABEN AUF BLISTERPACKUNGEN ODER FOLIENSTREIFEN

PIPETTE (PP/COC/EVOH/PP)
Imoxat flr mittelgroRe Hunde

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Imoxat

(> 4-10 kg)

tad

‘ 2. ZULASSUNGSINHABER

Chanelle

‘ 3. VERFALLDATUM

EXP {MM/J33J}>

‘ 4. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

‘ 5. VERMERK "FUR TIERE"

Fur Tiere.
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MINDESTANGABEN AUF BLISTERPACKUNGEN ODER FOLIENSTREIFEN

PIPETTE (PP/COC/EVOH/PP)
Imoxat fur groRe Hunde

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Imoxat

(> 10-25 kg)

tad

‘ 2. ZULASSUNGSINHABER

Chanelle

‘ 3. VERFALLDATUM

EXP {MM/J33J}>

‘ 4. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

‘ 5. VERMERK "FUR TIERE"

Fur Tiere.
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MINDESTANGABEN AUF BLISTERPACKUNGEN ODER FOLIENSTREIFEN

PIPETTE (PP/COC/EVOH/PP)
Imoxat fur sehr grof3e Hunde

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Imoxat

(> 25-40 kg)

tad

‘ 2. ZULASSUNGSINHABER

Chanelle

‘ 3. VERFALLDATUM

EXP {MM/J33J}>

‘ 4. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

‘ 5. VERMERK "FUR TIERE"

Fur Tiere.
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B. PACKUNGSBEILAGE
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GEBRAUCHSINFORMATION
Imoxat 40 mg + 4 mg Lésung zum Auftropfen fur kleine Katzen und Frettchen
Imoxat 80 mg + 8 mg Losung zum Auftropfen fur groRe Katzen

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

Zulassungsinhaber und Hersteller, der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea, Co. Galway,

Irland

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Imoxat 40 mg + 4 mg Losung zum Auftropfen fur kleine Katzen und Frettchen

Imoxat 80 mg + 8 mg Ldsung zum Auftropfen flr grole Katzen
Imidacloprid, Moxidectin

3t WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

Jede Einzeldosis-Pipette enthalt:

Einzeldosis | Imidacloprid | Moxidectin

Imoxat fiir kleine Katzen (< 4 kg) und
Frettchen

Imoxat flir grolRe Katzen (> 4-8 k) 0,8 ml 80 mg 8 mg

0,4 ml 40 mg 4 mg

Sonstige Bestandteile: Benzylalkohol, 1 mg/ml Butylhydroxytoluol (E321)

Farblose bis gelbe Losung.

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Fur Katzen mit bestehender parasitarer Mischinfektion oder eines entsprechenden
Gefahrdungspotentials:

. zur Behandlung und Vorbeugung des Flohbefalls (Ctenocephalides felis),

. zur Behandlung des Ohrmilbenbefalls (Otodectes cynotis),

. zur Behandlung der Kopfraude (Notoedres cati),

. zur Behandlung des Befalls mit dem Lungenhaarwurm Eucoleus aerophilus (syn.Capillaria
aerophila) (adulte Stadien),

. zur Vorbeugung der Lungenwurmerkrankung (L3- und L4-Larven von Aelurostrongylus
abstrusus),

. zur Behandlung des Befalls mit dem Lungenwurm Aelurostrongylus abstrusus (adulte Stadien)

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

. zur Vorbeugung der Herzwurmerkrankung (L3- und L4-Larven von Dirofilaria immitis)

. zur Behandlung des Befalls mit gastrointestinalen Nematoden (L4-Larven, unreife adulte und

adulte Stadien von Toxocara cati, und Ancylostoma tubaeforme).

Das Tierarzneimittel kann als Teil der Behandlungsstrategie bei allergischer Flohdermatitis verwendet
werden.
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Fur Frettchen mit bestehender parasitérer Mischinfektion oder eines entsprechenden
Gefahrdungspotentials:

. zur Behandlung und Vorbeugung des Flohbefalls (Ctenocephalides felis)

. zur Vorbeugung der Herzwurmerkrankung (L3- und L4-Larven von Dirofilaria immitis).

5. GEGENANZEIGEN
Nicht anwenden bei Katzenwelpen, die junger als 9 Wochen sind.

Nicht anwenden, bei Uberempfindlichkeit gegentiber den Wirkstoffen oder einem der sonstigen
Bestandteile.

Fur Frettchen: Imoxat fiir groRe Katzen (0,8 ml) oder Imoxat fir Hunde (alle Gréen) nicht anwenden.

Bei Hunden muss das entsprechende Praparat ,,Imoxat fir Hunde* verwendet werden, das 100 mg/ml
Imidacloprid und 25 mg/ml Moxidectin enthalt.

Nicht bei Kanarienvdgeln anwenden.

6. NEBENWIRKUNGEN

Die Anwendung des Tierarzneimittels kann bei Katzen voriibergehenden Juckreiz ausldsen. In
seltenen Fallen kénnen fettiges Fell, Hautrétung und Erbrechen auftreten. Diese Symptome
verschwinden ohne weitere Behandlung. Das Tierarzneimittel kann in seltenen Fallen eine lokale
Uberempfindlichkeit verursachen. Wenn das Tier nach dem Auftragen an der behandelten Stelle leckt,
kénnen in sehr seltenen Fallen neurologische Erscheinungen (die meisten davon voriibergehend) wie
Ataxie, generalisierter Tremor, Augensymptome (Pupillenerweiterung, verminderter Pupillenreflex,
Nystagmus), Atemstérungen, Speichelfluss und Erbrechen beobachtet werden.

Das Tierarzneimittel schmeckt bitter. Das Ablecken der behandelten Stelle unmittelbar nach Auftragen
der Losung kann Speicheln verursachen. Dies ist kein Zeichen einer Vergiftung und klingt nach
einigen Minuten ohne Behandlung wieder ab. Das korrekte Auftragen erschwert ein Ablecken der
behandelten Stelle.

In sehr seltenen Fallen kann das Tierarzneimittel an der behandelten Stelle reizend wirken und so zu
voriibergehenden Verhaltensédnderungen wie Lethargie, Unruhe und Appetitlosigkeit fiihren.

Die Angaben zur H&ufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalRen definiert:

- Sehr h&ufig (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, einschlieflich 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 dies bitte Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit.

7. ZIELTIERART(EN)

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

Art der Anwendung
Auftropfen

Nur zur auBerlichen Anwendung.

Um ein Ablecken der aufgebrachten Losung zu verhindern, nur auf einem eng begrenzten Areal im
oberen Nackenbereich nahe der Schédelbasis verabreichen.

Dosierungsschema fiir Katzen:

Die empfohlene minimale Dosis betragt 10 mg Imidacloprid /kg Korpergewicht und 1 mg Moxidectin
/kg Korpergewicht, entsprechend 0,1 ml / kg Kérpergewicht des Tierarzneimittels

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

Gewicht der Zu benutzende Volumen [Imidacloprid [Moxidectin
Katze [kg] Pipettengrofie [ml] [mo/kg KG] [mg/kg KG]
<4 kg Imoxat fur kleine Katzen 0,4 minimum von |minimum von
und Frettchen 10 1
>4-8kg |Imoxat fiir groRe Katzen 0,8 10-20 1-2
>8kg entsprechende Kombination von Pipetten

Behandlung und Vorbeugung von Flohbefall (Ctenocephalides felis)

Eine Behandlung verhindert weiteren Flohbefall fur vier Wochen. Je nach klimatischen Bedingungen
konnen in der Umgebung befindliche Puppen noch sechs Wochen oder langer nach Beginn der
Behandlung schliipfen. Deshalb kann es erforderlich sein, die Behandlung der Tiere mit einer
Umgebungsbehandlung zu kombinieren, um gezielt den Lebenszyklus der Fl6he in der Umgebung zu
unterbrechen. Dies kann zu einer schnelleren Reduktion der Flohpopulation im Haushalt fiihren. Als
Teil der Behandlungsstrategie bei allergischer Flohdermatitis sollte das Tierarzneimittel in
monatlichen Abstanden angewendet werden.

Behandlung des Ohrmilbenbefalls (Otodectes cynotis)

Das Tierarzneimittel wird einmalig verabreicht. Es wird empfohlen, nach 30 Tagen erneut eine
tierdrztliche Untersuchung durchzufiihren, da einige Tiere eine zweite Behandlung benétigen. Nicht
direkt in den Gehorgang geben.

Behandlung der Kopfréude (Notoedres cati)
Das Tierarzneimittel sollte einmalig verabreicht werden.

Behandlung des Befalls mit dem Lungenhaarwurm Eucoleus aerophilus (syn. Capillaria aerophila)

(adulte Stadien)

Das Tierarzneimittel sollte einmalig verabreicht werden.

Vorbeugung von Aelurostrongylus abstrusus
Das Tierarzneimittel sollte in monatlichen Abstanden angewendet werden.

Behandlung des Befalls mit Aelurostrongylus abstrusus
Das Tierarzneimittel sollte monatlich fiir drei aufeinanderfolgenden Monaten verabreicht werden.

Behandlung des Befalls mit dem Augenwurm Thelazia callipaeda (adulte Stadien)
Das Tierarzneimittel sollte einmalig verabreicht werden.
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Vorbeugung von Herzwurmerkrankung (Dirofilaria immitis)

Katzen in Herzwurm-Endemiegebieten oder solche, die in Endemiegebiete gereist sind, kdnnen mit
adulten Herzwirmern infiziert sein. Deshalb sollte vor der Anwendung des Tierarzneimittels der
Hinweis unter Abschnitt ,BESONDERE WARNHINWEISE* beachtet werden.

Zur Vorbeugung der Herzwurmerkrankung muss das Tierarzneimittel in regelmaRigen monatlichen
Abstéanden wahrend der Jahreszeit angewendet werden, in der Stechmiicken (Zwischenwirte und
Ubertrager der Herzwurmlarven)vorhanden sind. Das Tierarzneimittel kann ganzjéhrig verabreicht
werden. Die erste Dosis kann nach der ersten mdglichen Exposition gegentiber Miicken verabreicht
werden, jedoch nicht l&nger als einen Monat nach dieser Exposition. Die Behandlung sollte in
regelmaiigen monatlichen Abstanden bis mindestens einen Monat nach dem letzten Auftreten von
Stechmiicken fortgesetzt werden. Um eine Behandlungsroutine zu etablieren empfiehlt es sich, jeden
Monat den gleichen Tag oder das gleiche Datum zu wahlen. Wird in einem
Herzwurmprophylaxeprogramm ein anderes Herzwurmpréparat ersetzt, muss die erste Behandlung mit
dem Tierarzneimittel innerhalb eines Monats nach der letzten Dosis des friiheren Arzneimittels
erfolgen.

In nicht-endemischen Gebieten kdnnen Katzen ohne besondere Vorsichtsmalinahmen behandelt
werden, da kein Risiko einer patenten Herzwurminfektion besteht.

Behandlung von Spulwiirmern und Hakenwirmern (Toxocara cati und Ancylostoma tubaeforme)

In Herzwurm-Endemiegebieten kann die monatliche Behandlung das Risiko von Reinfektionen durch
Spul- und Hakenwirmer signifikant mindern. In Gebieten, in denen Herzwirmer nicht endemisch
sind, kann das Tierarzneimittel als Teil eines saisonalen VVorbeugeprogramms gegen Fl6he und
gastrointestinale Nematoden eingesetzt werden.

Dosierungsschema fiir Frettchen:

Pro Tier sollte eine Pipette Imoxat Losung zum Auftropfen fir kleine Katzen und Frettchen (0,4 ml)
verabreicht werden. Die empfohlene Dosierung darf nicht tberschritten werden. Das
Behandlungsschema sollte die lokale epidemiologische Situation beriicksichtigen.

Behandlung und Vorbeugung von Flohbefall (Ctenocephalides felis)
Eine Behandlung verhindert weiteren Flohbefall fir 3 Wochen. Bei starkem Flohdruck kann eine
Wiederholungsbehandlung nach 2 Wochen notwendig sein.

Vorbeugung von Herzwurmerkrankung (Dirofilaria immitis)

Frettchen in Herzwurm-Endemiegebieten oder solche, die in Endemiegebiete gereist sind, kénnen mit
adulten Herzwirmern infiziert sein. Deshalb sollte vor der Anwendung des Tierarzneimittels der
Hinweis unter Abschnitt ,BESONDERE WARNHINWEISE* beachtet werden.

Zur Vorbeugung der Herzwurmerkrankung muss das Tierarzneimittel in regelmaRigen monatlichen
Abstanden wahrend der Jahreszeit angewendet werden, in der Stechmiicken (Zwischenwirte und
Ubertrager der Herzwurm-Larven) vorhanden sind. Das Tierarzneimittel kann ganzjéhrig verabreicht
werden. Die erste Dosis kann nach der ersten mdglichen Exposition gegeniiber Miicken verabreicht
werden, jedoch nicht I&nger als einen Monat nach dieser Exposition. Die Behandlung sollte in
regelmaiigen monatlichen Abstéanden bis mindestens einen Monat nach dem letzten Auftreten von
Stechmiicken fortgesetzt werden.

In nicht-endemischen Gebieten kdnnen Frettchen ohne besondere VorsichtsmalRnahmen behandelt
werden, da kein Risiko einer patenten Herzwurminfektion besteht.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Entnehmen Sie eine Pipette aus der Packung. Die Pipette aufrecht halten. An den schmalen Teil der
Pipette klopfen, um sicherzustellen, dass sich der Inhalt im Bauch der Pipette befindet. Die Pipetten-
spitze zuriickschnappen, damit der Inhalt ausgedriickt werden kann.

Teilen Sie das Fell des Tieres im oberen Nackenbereich nahe der Schadelbasis, so dass die Haut
sichtbar wird. Setzen Sie die Pipettenspitze auf die Haut auf und driicken Sie die Pipette mehrmals
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kraftig, um den Inhalt direkt auf die Haut zu entleeren. Das Auftragen der Ldsung nahe der
Schédelbasis minimiert die Moglichkeit fur das Tier, die aufgebrachte Lésung abzulecken. Das
Tierarzneimittel sollte nur auf gesunde Haut aufgetragen werden.

10. WARTEZEIT(EN)

Nicht zutreffend

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu schiitzen.

Nicht tber 25°C lagern.

Sie durfen das Tierarzneimittel, nach dem auf dem Etikett und dem Karton angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise flr jede Zieltierart:
Die Wirksamkeit des Tierarzneimittels wurde nicht bei Frettchen tber 2 kg Korpergewicht geprift; bei
solchen Tieren konnte die Wirkungsdauer verkiirzt sein.

Ein kurzer ein- bis zweimaliger Kontakt des Tieres mit Wasser zwischen den monatlichen
Behandlungen schrankt die Wirksamkeit des Tierarzneimittels vermutlich nicht maligeblich ein.
H&ufiges Shampoonieren oder Eintauchen des Tieres in Wasser nach der Behandlung kann die
Wirksamkeit des Tierarzneimittels jedoch reduzieren.
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Nach hadufiger, wiederholter Anwendung von Anthelminthika einer Substanzklasse kann sich eine
Resistenz gegen diese Substanzklasse entwickeln. Daher sollte die Anwendung dieses
Tierarzneimittels aufgrund einer Einzelfallbeurteilung und nach lokalen epidemiologischen
Informationen tiber derzeitige Empfindlichkeiten der Parasiten Spezies erfolgen, um die Mdglichkeit
einer zuklnftigen Selektion auf Resistenz zu begrenzen.

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte auf der gesicherten Diagnose einer gleichzeitig
bestehenden Mischinfektion (oder dem Risiko fur eine Infektion im Falle eines praventiven Einsatzes
basieren (siehe auch Abschnitt ,,Anwendungsgebiete und ,,Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer
der Anwendung®).

Besondere VorsichtsmalRnahmen fur die Anwendung bei Tieren:
Die Behandlung von Katzen unter 1 kg Korpergewicht und Frettchen unter 0,8 kg Kdérpergewicht
sollte nur nach entsprechender Nutzen-Risiko-Analyse erfolgen.

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

Nicht in der Maulhohle, in den Augen oder in den Ohren des Tieres anwenden.

Es sollte darauf geachtet werden, dass das Tierarzneimittel von den Tieren nicht verschluckt wird. Das
Tierarzneimittel darf nicht mit den Augen oder dem Maul des behandelten Tieres oder eines anderen
Tieres in Kontakt kommen.

Beachtet werden sollte die in Abschnitt 9 beschriebene korrekte Anwendungsmethode, insbesondere,
dass das Tierarzneimittel an der angegebenen Stelle aufgetragen werden sollte, um das Risiko zu
minimieren, dass das Tier das Tierarzneimittel aufleckt.

Im Falle einer unbeabsichtigten oralen Aufnahme sollte eine symptomatische Therapie erfolgen. Ein
spezifisches Antidot ist nicht bekannt, jedoch kann die Verabreichung von Aktivkohle glinstig sein.

Frisch behandelte Tiere dirfen sich nicht gegenseitig ablecken. Lassen sie behandelte Tiere nicht mit
unbehandelten Tieren in Kontakt kommen, bis die Anwendungsstelle trockent ist.

Es wird empfohlen, Katzen und Frettchen, die in Herzwurm-endemischen Gebieten leben oder in
solche Gebiete reisen, monatlich mit dem Tierarzneimittel zu behandeln, um sie vor einer
Herzwurmerkrankung zu schiitzen.

Obwohl die diagnostischen Maglichkeiten fiir den Nachweis einer Herzwurminfektion begrenzt sind,
wird empfohlen, bei jeder Katze und jedem Frettchen, die &lter als 6 Monate sind, den Infektionsstatus
vor Beginn der prophylaktischen Behandlung abzuklaren. Die Anwendung des Tierarzneimittels bei
Katzen und Frettchen, die mit adulten Herzwiirmern infiziert sind, kann zu schwerwiegenden
Nebenwirkungen einschlieBlich Tod fiihren. Wird eine Infektion mit adulten Herzwirmern festgestellt,
sollte diese entsprechend dem derzeitigen wissenschaftlichen Erkenntnisstand behandelt werden.

Bei einzelnen Katzen kann der Befall mit Notoedres cati schwerwiegend sein. In diesen besonders
schweren Faéllen ist gleichzeitig eine unterstiitzende Behandlung notwendig, da die Verabreichung des
Tierarzneimittels allein méglicherweise nicht ausreicht, um den Tod des Tieres zu verhindern.

Imidacloprid ist giftig fir Vogel, insbesondere fir Kanarienvogel.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir den Anwender:
Kontakt mit Haut, Augen und Mundschleimhaut vermeiden.
Wéhrend der Anwendung nicht essen, trinken oder rauchen.
Nach Gebrauch Hande sorgféltig waschen.
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Tiere nach der Anwendung nicht streicheln oder bursten bevor die behandelte Stelle getrocknet ist.
Gegebenenfalls vorhandene Tierarzneimittelspritzer auf der Haut des Anwenders sofort mit Wasser
und Seife abwaschen.

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

In sehr seltenen Fallen kann das Produkt eine Hautsensibilisierung oder voriibergehende
Hautreaktionen hervorrufen (z.B. Taubheit der Haut, Reizung, kribbelndes oder brennendes Gefhl).
In sehr seltenen Fallen kann das Tierarzneimittel bei empfindlichen Personen Reizungen der
Atemwege verursachen.

Wenn das Tierarzneimittel versehentlich in die Augen gelangt ist, miissen diese sorgféltig mit Wasser
gespult werden.

Bei anhaltenden Haut- oder Augensymptomen oder wenn das Tierarzneimittel versehentlich
geschluckt wird, ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett
vorzuzeigen.

Das in Imoxat enthaltene Ldsungsmittel kann auf bestimmten Materialien, wie z.B. Leder, Textilien,
Kunststoffen und polierten Fl&chen, Flecken oder Schaden verursachen. Vermeiden Sie, dass das Tier
nach der Behandlung mit derartigen Materialien in Kontakt kommt, bevor die Applikationsstelle
getrocknet ist.

Trachtigkeit und Laktation

Die Vertraglichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit und der Laktation wurde in der
Zieltierart nicht untersucht. Daher wird die Anwendung des Tierarzneimittels bei Zuchttieren oder
wahrend der Tréachtigkeit und Laktation nicht empfohlen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:
Wéhrend der Behandlung mit dem Tierarzneimittel sollten keine anderen antiparasitisch wirksamen
makrozyklische Laktone verabreicht werden.

Wechselwirkungen zwischen dem Tierarzneimittel und routinemaRig eingesetzten Tierarzneimitteln
oder medizinischen oder chirurgischen Eingriffen wurden nicht beobachtet.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel):

Das bis zu 10-fache der empfohlenen Dosis wurde von Katzen ohne Anzeichen von Nebenwirkungen
oder unerwinschte klinische Symptome vertragen.

Nach Verabreichung vom 6 Behandlungen im Abstand von 2 Wochen vom bis zum 5-fachen der
empfohlenen Dosis an Katzenwelpen sind keine ernsten Unvertraglichkeiten aufgetreten. Als
unerwiinschte Wirkungen wurden voriibergehend Mydriasis, Speichelfluss, Erbrechen und
voriibergehend erhéhte Atemfrequenz beobachtet.

Nach versehentlicher oraler Aufnahme oder nach einer Uberdosierung kann es in sehr seltenen Fallen
zu neurologischen Erscheinungen (die meisten davon vorubergehend) wie Ataxie, generalisiertem
Tremor, Augensymptomatik (Pupillenerweiterung, verminderter Pupillenreflex, Nystagmus),
Atemstoérungen, Speichelfluss und Erbrechen kommen.

Nach Verabreichung von 4 Behandlungen im Abstand von jeweils 2 Wochen vom bis zum 5-fachen
der empfohlenen Dosis an Frettchen sind keine Nebenwirkungen oder unerwiinschte klinische
Wirkungen aufgeteretn.

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

Tierarzneimittel durfen nicht mit dem Abwasser bzw. Gber den Hausmll entsorgt werden. Das
Tierarzneimittel darf nicht in Gewasser gelangen, da es eine Gefahr flir Fische und andere
Wasserorganismen darstellen kann. Fragen Sie Ihren Tierarzt zur Entsorgung von nicht verwendeten
Tierarzneimitteln. Diese Malinahmen dienen dem Schutz der Umwelt.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

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

15. WEITERE ANGABEN

Imidacloprid ist gegen adulte Fl6he und deren Larvenstadien wirksam. Flohlarven in der Umgebung
des Tieres werden abgetttet, wenn sie mit einem behandelten Tier in Kontakt kommen.

Das Tierarzneimittel besitzt nach einmaliger Anwendung eine anhaltende Wirksamkeit tiber 4 Wochen
und schiitzt die Katzen gegen Reinfektionen mit Dirofilaria immitis. In pharmakokinetischen Studien
tiber mehrere Anwendungen konnte gezeigt werden, dass sich bei Katzen nach etwa 4
aufeinanderfolgenden monatlichen Behandlungen mit Moxidectin ein ausgeglichener Serumspiegel
(Steady-State-Gleichgewicht) einstellt.

Packungsgroflen: 0,4 ml und 0,8 ml je Pipette
Jeder Karton enthalt 1 oder 3 Pipetten in einzelnen Folienbeuteln.

Es werden mdoglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

Falls weitere Informationen (ber das Tierarzneimittel gewlinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea Loughrea

Co. Galway Co. Galway

IE - Ireland IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788 Tel: + 353 91 841788

Penyoanka Boarapus Luxembourg/Luxemburg

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea Loughrea

Co. Galway Co. Galway

IE - Ireland IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788 Tel: + 353 91 841788

Ceska republika Magyarorszag

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea Loughrea

Co. Galway Co. Galway

IE - Ireland IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788 Tel: + 353 91 841788
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Danmark

Orion Pharma A/S,
@restads Boulevard 73,
2300 Kgbenhavn S
TIf: 86 14 00 00

Deutschland

aniMedica GmbH

a LIVISTO company

Im Sidfeld 9

D-48308 Senden-Bosensell

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

E)lrada

PROVET A.E.:

AEQ®OPOX EAEY®EPIAX 120,
EAEOYZA, TK 45500, IQANNINA,
EAAAAA,

mh: +302105508500, +302105575770

Espafia

Industrial Veterinaria, S.A.

a LIVISTO company
Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat
(Barcelona) Espafia

France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd. Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd. Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd. Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788
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Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Nederland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Norge

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Osterreich

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Polska

LIVISTO Sp. z o.0.

ul. Chwaszczynska 198 a
81-571 Gdynia

Polska

Portugal

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Roménia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788



island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Italia

Industria Italiana Integratori TREI S.p.A.
a LIVISTO company

Viale Corassori, 62

41124 Modena (Italia)

Kvbmpog

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Latvija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788
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Slovenska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Suomi/Finland

ORION PHARMA Eléinlaakkeet
PL/PB 425, 20101 Turku/Abo
Puh/Tel: 010 4261

Sverige
Orion Pharma AB, Animal Health,
Danderyd

United Kingdom (Northern Ireland)
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788



GEBRAUCHSINFORMATION
Imoxat 40 mg + 10 mg Losung zum Auftropfen fur kleine Hunde
Imoxat 100 mg + 25 mg Ldsung zum Auftropfen fur mittelgrof3e Hunde
Imoxat 250 mg + 62,5 mg Losung zum Auftropfen fir grof3e Hunde
Imoxat 400 mg + 100 mg Lésung zum Auftropfen fiir sehr grofe Hunde

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

Zulassungsinhaber und Hersteller, der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea, Co. Galway,

Irland

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Imoxat 40 mg + 10 mg Lésung zum Auftropfen fur kleine Hunde
Imoxat 100 mg + 25 mg Losung zum Auftropfen fur mittelgroRe Hunde
Imoxat 250 mg + 62,5 mg Ldsung zum Auftropfen fiir groRe Hunde
Imoxat 400 mg + 100 mg Losung zum Auftropfen fr sehr groRe Hunde
Imidacloprid, Moxidectin

i WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

Jede Einzeldosis-Pipette enthélt:

Einzeldosis | Imidacloprid | Moxidectin
Imoxat fiir kleine Hunde (< 4 kg) 0,4 ml 40 mg 10 mg
Imoxat fur mittelgroRe Hunde (> 4-10 kg) 1,0 ml 100 mg 25 mg
Imoxat fir grofRe Hunde (> 10-25 kQ) 2,5ml 250 mg 62,5 mg
Imoxat flir sehr groRe Hunde (> 25-40 kg) 4,0 ml 400 mg 100 mg

Sonstige Bestandteile: Benzylalkohol, 1 mg/ml Butylhydroxytoluol (E321)

Farblose bis gelbe Losung.

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Fur Hunde mit bestehender parasitirer Mischinfektion oder eines entsprechenden
Geféhrdungspotentials:

. zur Behandlung und Vorbeugung des Flohbefalls (Ctenocephalides felis),

. zur Behandlung des Haarlingbefalls (Trichodectes canis),

. zur Behandlung des Ohrmilbenbefalls (Otodectes cynotis), der Sarcoptes-Réude (verursacht
durch Sarcoptes scabiei var. canis) und der Demodikose (verursacht durch Demodex canis),

. zur Vorbeugung der Herzwurmerkrankung (L3- und L4-Larven von Dirofilaria immitis)

. zur Behandlung von zirkulierenden Mikrofilarien (Dirofilaria immitis),

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

. zur Vorbeugung der kutanen Dirofilariose (L3 Larven von Dirofilaria repens),

. zur Verringerung der Anzahl der zirkulierenden Mikrofilarien (Dirofilaria repens),
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. zur Vorbeugung der Angiostrongylose (L4-Larven und unreife adulte Stadien von
Angiostrongylus vasorum),

. zur Behandlung des Befalls mit Angiostrongylus vasorum und Crenosoma vulpis,

. zur Vorbeugung der Spirocercose (Spirocerca lupi),

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

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

. zur Behandlung des Befalls mit gastrointestinalen Nematoden (L4-Larven, unreife adulte und
adulte Stadien von Toxocara canis, Ancylostoma caninum und Uncinaria stenocephala, adulte
Stadien von Toxascaris leonina und Trichuris vulpis).

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

5. GEGENANZEIGEN
Nicht anwenden bei Hundewelpen, die jinger als 7 Wochen sind.

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

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

Bei Katzen muss das entsprechende Prédparat ,,Imoxat fiir Katzen“ (0,4 oder 0,8 ml) verwendet werden,
das 100 mg/ml Imidacloprid und 10 mg/ml Moxidectin enthélt. Fur Frettchen: Imoxat fiir Hunde nicht
anwenden. Es darf nur ,,imoxat fiir kleine Katzen und Frettchen* (0,4 ml) verwendet werden

Nicht bei Kanarienvdgeln anwenden.

6. NEBENWIRKUNGEN

Die Anwendung des Tierarzneimittels kann bei Hunden voriibergehenden Juckreiz ausldsen. In
seltenen Féllen kann Erbrechen auftreten. In sehr seltenen Fallen wurde in Spontanmeldungen (im
Rahmen der Pharmakovigilanz) tiber voriibergehende Uberempfindlichkeit der Haut, einschlieRlich
verstarktem Juckreiz, Haarausfall, fettigem Haar und Rétung an der Anwendungsstelle berichtet. Diese
Symptome verschwinden ohne weitere Behandlung. Wenn das Tier nach dem Auftragen an der
behandelten Stelle leckt, kdnnen in sehr seltenen Féllen neurologische Erscheinungen (die meisten
davon voriuibergehend) wie Ataxie, generalisierter Tremor, Augensymptome (Pupillenerweiterung,
verminderter Pupillenreflex, Nystagmus), Atemstérungen, Speichelfluss und Erbrechen beobachtet
werden.

Das Tierarzneimittel schmeckt bitter. Das Ablecken der behandelten Stelle unmittelbar nach Auftragen
der Losung kann Speicheln verursachen. Dies ist kein Zeichen einer Vergiftung und klingt nach
einigen Minuten ohne Behandlung wieder ab. Das korrekte Auftragen erschwert ein Ablecken der
behandelten Stelle.

In sehr seltenen Féallen kann das Tierarzneimittel an der behandelten Stelle reizend wirken und so zu
voriibergehenden Verhaltensdnderungen wie Lethargie, Unruhe und Appetitlosigkeit fuhren.

In einer Feldstudie wurde gezeigt, dass bei Herzwurm-positiven Hunden mit bestehender
Mikrofilaridmie ein Risiko fur schwere respiratorische Symptome (Husten, Tachypnoe und Dyspnoe)
besteht, die eine umgehende tierérztliche Behandlung erforderlich machen kénnen. In dieser Studie
sind die beschriebenen Reaktionen haufig (in 2 von 106 behandelten Hunden) aufgetreten. Ebenso
héufig treten nach der Behandlung gastrointestinale Stérungen (Erbrechen, Durchfall,
Appetitlosigkeit) und Lethargie auf.
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Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermafen definiert:

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

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

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

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

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlielich 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 dies bitte Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit.

7. ZIELTIERART(EN)

Hund

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

Art der Anwendung
Auftropfen

Nur zur duBerlichen Anwendung.

Dosierungsschema:

Die empfohlene minimale Dosis betrédgt 10 mg Imidacloprid/kg Korpergewicht und 2,5 mg
Moxidectin /kg Korpergewicht, entsprechend 0,1 ml / kg Kdrpergewicht des Tierarzneimittels

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

Gewicht des Zu benutzende Pipettengrofle Volumen (Imidacloprid |[Moxidectin
Hundes [kg] [ml] [mg/kg KG] [[mg/kg KG]
<4kg Imoxat fir kleine Hunde 0,4 minimum von | minimum von
10 2,5
>4-10 kg |Imoxat fir mittelgrofle Hunde 1,0 10-25 2,5-6.25
>10-25 kg |Imoxat flr groRe Hunde 25 1095 25.6.25
> 25-40 kg |Imoxat fiir sehr grofRe Hunde 40 10-16 2,5-4
> 40 kg entsprechende Kombination von Pipetten

Behandlung und Vorbeugung von Flohbefall (Ctenocephalides felis)

Eine Behandlung verhindert weiteren Flohbefall fir vier Wochen. Je nach klimatischen Bedingungen
konnen in der Umgebung befindliche Puppen noch sechs Wochen oder langer nach Beginn der
Behandlung schliipfen. Deshalb kann es erforderlich sein, die Behandlung der Tiere mit einer
Umgebungsbehandlung zu kombinieren, um gezielt den Lebenszyklus der Fl6he in der Umgebung zu
unterbrechen. Dies kann zu einer schnelleren Reduktion der Flohpopulation im Haushalt fiihren. Als
Teil der Behandlungsstrategie bei allergischer Flohdermatitis sollte das Tierarzneimittel in
monatlichen Abstanden angewendet werden.

Behandlung von Haarlingen (Trichodectes canis)
Es sollte eine einmalige Dosis verabreicht werden. Es wird empfohlen, nach 30 Tagen erneut eine
tierarztliche Untersuchung durchzufiihren, da einige Tiere eine zweite Behandlung bendtigen.
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Behandlung des Ohrmilbenbefalls (Otodectes cynotis)

Das Tierarzneimittel wird einmalig verabreicht. Loser Schmutz sollte vor jeder Behandlung vorsichtig
aus dem dufReren Gehdrgang entfernt werden. Es wird empfohlen, nach 30 Tagen erneut eine
tierarztliche Untersuchung durchzufiihren, da einige Tiere eine zweite Behandlung bendétigen. Nicht
direkt in den Gehoérgang geben.

Behandlung der Sarcoptes-Raude (verursacht durch Sarcoptes scabiei var. canis)
Eine Einzeldosis ist zweimal im Abstand von 4 Wochen zu verabreichen.

Behandlung der Demodikose (verursacht durch Demodex canis)

Die Verabreichung einer Einzeldosis im Abstand von 4 Wochen (iber einen Zeitraum von 2 bis 4
Monaten, ist gegeniiber Demodex canis wirksam und fiihrt zur deutlichen Verbesserung der klinischen
Symptome insbesondere in leichten bis mittelschweren Fallen. Schwere Félle bendtigen
maoglicherweise eine verlangerte und haufigere Behandlung. Um den bestmdglichen Therapieerfolg in
solchen schweren Fallen zu erreichen, kann nach Ermessen des Tierarztes das Tierarzneimittel einmal
pro Woche und Uber einen langeren Zeitraum verabreicht werden. In allen Fallen ist es erforderlich,
dass die Behandlung weitergefiihrt wird, bis die Hautgeschabsel aus mindestens zwei
aufeinanderfolgenden Untersuchungen im Abstand von einem Monat ohne Befund sind. Die
Behandlung sollte bei Hunden, die nach 2 Monaten Behandlung keine Besserung oder keine
Reduktion der Milbenzahl zeigen, eingestellt werden. Eine alternative Behandlung wird empfohlen.
Holen Sie in diesem Fall den Rat Ihres Tierarztes ein.

Da Demodikose eine multifaktorielle Erkrankung darstellt, ist es ratsam, méglichst auch die
Grunderkrankung entsprechend zu behandeln.

Vorbeugung von Herzwurmerkrankung (D. immitis)

Hunde in Herzwurm-Endemiegebieten oder solche, die in Endemiegebiete gereist sind, kdnnen mit
adulten Herzwirmern infiziert sein. Deshalb sollte vor der Anwendung des Tierarzneimittels der
Hinweis unter Abschnitt ,,BESONDERE WARNHINWEISE* beachtet werden.

Zur Vorbeugung der Herzwurmerkrankung muss das Tierarzneimittel in regelmaRigen monatlichen
Abstanden wahrend der Jahreszeit angewendet werden, in der Stechmiicken (Zwischenwirte und
Ubertrager der D. immitis Larven) vorhanden sind. Das Tierarzneimittel kann ganzjéhrig verabreicht
werden. Die erste Dosis kann nach der ersten mdglichen Exposition gegentiber Miicken verabreicht
werden, jedoch nicht langer als einen Monat nach dieser Exposition. Die Behandlung sollte in
regelmaRigen monatlichen Abstanden bis mindestens einen Monat nach dem letzten Auftreten von
Stechmiicken fortgesetzt werden. Um eine Behandlungsroutine zu etablieren empfiehlt es sich, jeden
Monat den gleichen Tag oder das gleiche Datum zu wahlen. Wird in einem
Herzwurmprophylaxeprogramm ein anderes Herzwurmpréparat ersetzt, muss die erste Behandlung mit
dem Tierarzneimittel innerhalb eines Monats nach der letzten Dosis des friheren Arzneimittels
erfolgen.In nicht-endemischen Gebieten kdnnen Hunde ohne besondere Vorsichtsmanahmen
behandelt werden, da kein Risiko einer patenten Herzwurminfektion besteht.

Vorbeugung der kutanen Dirofilariose (Hundehautwurm) (D. repens)

Zur Vorbeugung der kutanen Dirofilariose muss das Tierarzneimittel in regelméBigen monatlichen
Abstanden wahrend der Jahreszeit angewendet werden, in der Stechmicken (die Zwischenwirte, die
D. repens-Larven tragen und tbertragen) aktiv sind. Das Tierarzneimittel kann ganzjahrig oder
mindestens 1 Monat vor dem ersten erwarteten Auftreten von Stechmiicken verabreicht werden. Die
Behandlung sollte in regelmaiigen monatlichen Abstdnden bis 1 Monat nach dem letzten Auftreten
von Stechmuicken fortgesetzt werden. Um eine Behandlungsroutine zu etablieren empfiehlt es sich,
jeden Monat den gleichen Tag oder das gleiche Datum zu wahlen.

Behandlung von Mikrofilarien (D. immitis)
Das Tierarzneimittel sollte monatlich fiir zwei aufeinanderfolgende Monate verabreicht werden.

Behandlung der kutanen Dirofilariose (Hundehautwurm) (adulte Stadien von Dirofilaria repens)
Imoxat sollte monatlich fiir sechs aufeinanderfolgende Monate verabreicht werden.
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Verringerung der Anzahl von Mikrofilarien (Hundehautwurm) (D. repens)
Das Tierarzneimittel sollte monatlich fiir vier aufeinanderfolgende Monate verabreicht werden.

Behandlung und Vorbeugung von Angiostrongylus vasorum

Es sollte eine einmalige Dosis verabreicht werden. Eine weitere tierdrztliche Untersuchung 30 Tage
nach der Behandlung wird empfohlen, da einige Tiere eine zweite Behandlung bendtigen. In
endemischen Gebieten verhindert die regelmafige monatliche Anwendung eine Angiostrongylose und
eine patente Infektion mit Angiostrongylus vasorum.

Behandlung von Crenosoma vulpis
Das Tierarzneimittel wird einmalig verabreicht.

Vorbeugung von Spirocercose (Spirocerca lupi)
Das Tierarzneimittel sollte monatlich verabreicht werden.

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

Das Tierarzneimittel sollte monatlich fiir zwei aufeinanderfolgende Monate verabreicht werden. Es
wird empfohlen, das behandelte Tier zwischen den beiden Behandlungen am Verzehr der eigenen
Fazes (Autokoprophagie) zu hindern, um einer méglichen Reinfektion vorzubeugen.

Behandlung des Befalls mit dem Augenwurm Thelazia callipaeda (adulte Stadien)
Das Tierarzneimittel wird einmalig verabreicht.

Behandlung von Spulwiirmern, Hakenwiirmern und Peitschenwirmern (Toxocara canis, Ancylostoma
caninum, Uncinaria stenocephala, Toxascaris leonina and Trichuris vulpis).

In Herzwurm-Endemiegebieten kann die monatliche Behandlung das Risiko von Reinfektionen durch
Spul-, Haken- und Peitschenwirmer signifikant mindern. In Gebieten, in denen Herzwirmer nicht
endemisch sind, kann das Tierarzneimittel als Teil eines saisonalen VVorbeugeprogramms gegen Fléhe
und gastrointestinale Nematoden eingesetzt werden. Studien haben gezeigt, dass die monatliche
Behandlung von Hunden Infektionen mit Uncinaria stenocephala verhindert.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Entnehmen Sie eine Pipette aus der Packung. Die Pipette aufrecht halten. An den schmalen Teil der
Pipette klopfen, um sicherzustellen, dass sich der Inhalt im Bauch der Pipette befindet. Die Pipetten-
spitze zuriickschnappen, damit der Inhalt ausgedriickt werden kann.

Hunde bis zu 25 kg:

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

Hunde tber 25 kg:

Fur eine einfache Anwendung sollte der Hund stehen. Der gesamte Pipetten Inhalt sollte gleichméaRig
auf 3 oder 4 Stellen entlang der Ruckenlinie zwischen Schulter und Schwanzansatz aufgetragen
werden. Teilen Sie an den gewdahlten Stellen jeweils das Fell auseinander, so dass die Haut sichtbar
wird. Das Tierarzneimittel sollte moglichst auf gesunde Haut aufgetragen werden. Setzen Sie die
Pipettenspitze auf die Haut auf und driicken Sie leicht auf die Pipette, um einen Teil des Inhalts direkt
auf die Haut zu entleeren. Um zu vermeiden, dass Praparat an der Seite des Tieres herunterlauft, sollte
die verabreichte Lésungsmenge pro Auftragsstelle nicht zu groRR gewahlt werden.
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10. WARTEZEIT(EN)

Nicht zutreffend

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzugénglich fur Kinder aufbewahren.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu schutzen.

Nicht tber 25°C lagern.

Sie dirfen das Tierarzneimittel, nach dem auf dem Etikett und dem Karton angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise flir jede Zieltierart:

Ein kurzer ein- bis zweimaliger Kontakt des Tieres mit Wasser zwischen den monatlichen
Behandlungen schrankt die Wirksamkeit des Tierarzneimittels vermutlich nicht mal3geblich ein.
Haufiges Shampoonieren oder Eintauchen des Tieres in Wasser nach der Behandlung kann die
Wirksamkeit des Tierarzneimittels jedoch reduzieren.

Nach hdufiger, wiederholter Anwendung von Anthelminthika einer Substanzklasse kann sich eine
Resistenz gegen diese Substanzklasse entwickeln. Daher sollte die Anwendung dieses
Tierarzneimittels aufgrund einer Einzelfallbeurteilung und nach lokalen epidemiologischen
Informationen Uber derzeitige Empfindlichkeiten der Parasiten Spezies erfolgen, um die Mdglichkeit
einer zukinftigen Selektion auf Resistenz zu begrenzen.

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte auf der gesicherten Diagnose einer gleichzeitig
bestehenden Mischinfektion (oder dem Risiko fiir eine Infektion im Falle eines préventiven Einsatzes)
basieren (siehe auch Abschnitte 4.2 und 4.9).
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Die Wirksamkeit gegen adulte Stadien von Dirofilaria repens wurde nicht unter Feldbedingungen
getestet.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:
Die Behandlung von Tieren unter 1 kg Kdrpergewicht sollte nur nach entsprechender Nutzen- Risiko-
Analyse erfolgen.

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

Nicht in der Maulhéhle, in den Augen oder in den Ohren des Tieres anwenden.

Es sollte darauf geachtet werden, dass das Tierarzneimittel von den Tieren nichtverschluckt wird. Das
Tierarzneimittel darf nicht mit den Augen oder dem Maul des behandelten Tieres oder eines anderen
Tieres in Kontakt kommt.

Beachtet werde sollte die in Abschnitt 9 beschriebene korrekte Anwendungsmethode, insbesondere,
dass das Tierarzneimittel an der angegebenen Stelle aufgetragen werden sollte, um das Risiko zu
minimieren, dass das Tier das Tierarzneimittel aufleckt.

Im Falle einer unbeabsichtigten oralen Aufnahme sollte eine symptomatische Therapie erfolgen. Ein
spezifisches Antidot ist nicht bekannt, jedoch kann die Verabreichung von Aktivkohle glinstig sein.

Frisch behandelte Tiere durfen sich nicht gegenseitig ablecken. Lassen sie behandelte Tiere nicht mit
unbehandelten Tieren in Kontakt kommen, bis die Anwendungsstelle trocken ist.

Wenn das Tierarzneimittel auf 3-4 einzelne Stellen aufgetragen wird, ist besonders darauf zu achten,
dass das Tier die behandelten Stellen nicht ableckt.

Dieses Tierarzneimittel enthalt Moxidectin (ein makrozyklisches Lakton), daher ist bei Collies,
Bobtails und mit ihnen verwandten Rassen oder Kreuzungen besondere Vorsicht geboten um das
Tierarzneimittel wie in den Anwendungshinweisen in Abschnitt ,, HINWEISE FUR DIE RICHTIGE
ANWENDUNG* beschrieben korrekt zu verabreichen. Die orale Aufnahme durch Collies oder
Bobtails und mit diesen verwandten Hunderassen oder -kreuzungen sollte verhindert werden.

Das Tierarzneimittel darf nicht in Gewasser gelangen, da es fiir Fische und Wasserorganismen
gefahrlich ist: Moxidectin ist hochgiftig fir Wasserorganismen. Hunden ist es nicht erlaubt4 Tage
nach der Behandlung in offenen Gewassern zu schwimmen.

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

Obwohl experimentell durchgefiinrte Uberdosierungsstudien gezeigt haben, dass das Tierarzneimittel
unbedenklich an Hunden verabreicht werden kann, die mit adulten Herzwiirmern infiziert sind, hat es
keine therapeutische Wirksamkeit gegeniiber adulten Dirofilaria immitis. Deshalb wird empfohlen,
alle Uber 6 Monate alten Tiere, die sich in Herzwurm-endemischen Gebieten aufhalten, vor der
Behandlung mit dem Tierarzneimittel auf eine vorhandene Infektion mit adulten Herzwiirmern zu
untersuchen. Nach Ermessen des behandelnden Tierarztes sollten infizierte Hunde mit einem Adultizid
behandelt werden, um die adulten Herzwiirmer abzutéten. Die Vertraglichkeit des Tierarzneimittels
wurde nicht geprift, wenn es am selben Tag mit einem Adultizid verabreicht wird.

Imidacloprid ist giftig fir Vogel, insbesondere fir Kanarienvogel.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Anwender:
Kontakt mit Haut, Augen und Mundschleimhaut vermeiden.
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Wiahrend der Anwendung nicht essen, trinken oder rauchen.

Nach Gebrauch Hande sorgfaltig waschen.

Tiere nach der Anwendung nicht streicheln oder birsten bevor die behandelte Stelle getrocknet ist.
Gegebenenfalls vorhandene Tierarzneimittelspritzer auf der Haut des Anwenders sofort mit Wasser
und Seife abwaschen.

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

In sehr seltenen Fallen kann das Produkt eine Hautsensibilisierung oder voriibergehende
Hautreaktionen hervorrufen (z.B. Taubheit der Haut, Reizung, kribbelndes oder brennendes Gefhl).
In sehr seltenen Fallen kann das Tierarzneimittel bei empfindlichen Personen Reizungen der
Atemwege verursachen.

Wenn das Tierarzneimittel versehentlich in die Augen gelangt ist, missen diese sorgfaltig mit Wasser
gespult werden.

Bei anhaltenden Haut- oder Augensymptomen oder wenn das Tierarzneimittel versehentlich
geschluckt wird, ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett
vorzuzeigen.

Das in Imoxat enthaltene Lésungsmittel kann auf bestimmten Materialien, wie z.B. Leder, Textilien,
Kunststoffen und polierten Flachen, Flecken oder Schaden verursachen. Vermeiden Sie, dass das Tier
nach der Behandlung mit derartigen Materialien in Kontakt kommt, bevor die Applikationsstelle
getrocknet ist.

Trachtigkeit und Laktation

Die Vertraglichkeit des Tierarzneimittels wéhrend der Trachtigkeit und der Laktation wurde in der
Zieltierart nicht untersucht. Daher wird die Anwendung des Tierarzneimittels bei Zuchttieren oder
wahrend der Trachtigkeit und Laktation nicht empfohlen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:
Wiahrend der Behandlung mit dem Tierarzneimittel sollten keine anderen antiparasitar wirksamen
makrozyklische Laktone verabreicht werden.

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

Die Vertraglichkeit des Tierarzneimittels wurde nicht geprift, wenn es am selben Tag mit einem
Adultizid zur Entfernung adulter Herzwiirmer verabreicht wurde.

Uberdosierung (Symptome, Notfallmanahmen, Gegenmittel):

Das bis zu 10-fache der empfohlenen Dosis wurde von erwachsenen Hunden ohne Hinweise auf
Nebenwirkungen oder unerwiinschte klinische Symptome vertragen. Hunde, im Alter von iber 6
Monaten, vertrugen wdchentliche Behandlungen mit dem 5-fachen der kleinsten empfohlenen Dosis
tiber einen Zeitraum von 17 Wochen ohne Anzeichen von Nebenwirkungen oder unerwiinschten
klinischen Wirkungen.

Nach Verabreichung von 6 Behandlungen im Abstand von jeweils 2 Wochen mit bis zum 5-fachen der
empfohlenen Dosis an Welpen sind keine schwerwiegenden Unvertraglichkeiten aufgetreten. Als
unerwiinschte Wirkungen wurden voriibergehend Mydriasis, Speichelfluss, Erbrechen und
voriibergehend erhohte Atemfrequenz beobachtet.

Nach versehentlicher oraler Aufnahme oder einer Uberdosierung kann es in sehr seltenen Féllen zu
neurologischen Erscheinungen (die meisten davon vorubergehend) wie Ataxie, generalisiertem
Tremor, Augensymptomatik (Pupillenerweiterung, verminderter Pupillenreflex, Nystagmus),
Atemstorungen, Speichelfluss und Erbrechen kommen.

Ivermectin-sensitive Collies vertrugen monatliche Behandlungen mit bis zum 5-fachen der
empfohlenen Dosis ohne unerwiinschten Wirkungen. Die Vertraglichkeit von wdchentlichen
Behandlungen wurde bei Ivermectin-sensitiven Collies nicht untersucht. Bei oraler Verabreichung von
40% der Einzeldosis traten dagegen schwere neurologische Stérungen auf, wahrend die orale
Verabreichung von 10% der Einzeldosis zu keinen unerwiinschten Wirkungen fihrte.
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Hunde, die mit adulten Herzwiirmern infiziert waren, vertrugen bis zum 5-fachen der empfohlenen
Dosis bei dreimaliger Behandlung im Abstand von jeweils zwei Wochen ohne Nebenwirkungen.

Inkompatibilitaten:
Nicht zutreffend

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

Tierarzneimittel durfen nicht mit dem Abwasser bzw. Giber den Hausmdll entsorgt werden. Das
Tierarzneimittel darf nicht in Gewésser gelangen, da es eine Gefahr fir Fische und andere
Wasserorganismen darstellen kann. Fragen Sie Ihren Tierarzt zur Entsorgung von nicht verwendeten
Tierarzneimitteln. Diese Malinahmen dienen dem Schutz der Umwelt.

14. GENEHMIGUNGSDATUM 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

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

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

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

Packungsgrofien: 0,4 ml, 1,0 ml, 2,5 ml und 4,0 ml je Pipette.
Jeder Karton enthalt 1 oder 3 Pipetten in einzelnen Folienbeuteln.

Es werden mdoglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

Falls weitere Informationen (ber das Tierarzneimittel gewlinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
oOrtlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea Loughrea

Co. Galway Co. Galway

IE - Ireland IE - Ireland

Tel: + 35391 841788 Tel: + 353 91 841788

69


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

Penyoauka Boarapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Ceska repuHika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Danmark

Orion Pharma A/S,
@restads Boulevard 73,
2300 Kgbenhavn S
TIf: 86 14 00 00

Deutschland

aniMedica GmbH

a LIVISTO company

Im Sudfeld 9

D-48308 Senden-Boésensell

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

E\rada

PROVET A.E.:

AEQOOPOX EAEY®EPIAX 120,
EAEOYZA, TK 45500, IQANNINA,
EAAAAA,

h: +302105508500, +302105575770

Espafia

Industrial Veterinaria, S.A.

a LIVISTO company
Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat
(Barcelona) Espafia

France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd. Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788
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Luxembourg/Luxemburg

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Magyarorszag

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Nederland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Norge

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Osterreich

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Polska

LIVISTO Sp. zo.0.

ul. Chwaszczynska 198 a
81-571 Gdynia

Polska

Portugal

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788



Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Italia

Industria Italiana Integratori TREI S.p.A.
a LIVISTO company

Viale Corassori, 62

41124 Modena (Italia)

Kvbmpog

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Latvija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788
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Roménia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Slovenska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Suomi/Finland

ORION PHARMA Eldinlaakkeet
PL/PB 425, 20101 Turku/Abo
Puh/Tel: 010 4261

Sverige
Orion Pharma AB, Animal Health,
Danderyd

United Kingdom (Northern Ireland)
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788
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