FACHINFORMATION/
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

ProtecTix 400 mg/2000 mg Losung zum Auftropfen fiir Hunde {iber 25 kg bis 40 kg

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jede 4,0 ml Pipette enthilt:

Wirkstoffe:
Imidacloprid 400,0 mg
Permethrin 2000,0 mg

Sonstige Bestandteile:

Quantitative Zusammensetzung, falls diese
Information fiir die ordnungsgemsifie Verab-
reichung des Tierarzneimittels wesentlich ist

Qualitative Zusammensetzung sonstiger Be-
standteile und anderer Bestandteile

Butylhydroxytoluol (E321) 4,0 mg

N-Methylpyrrolidon 1872 mg
Glyceroltrialkanoat (C6-C12)
Citronensaure (E330)

Klare, gelbliche Losung zum Auftropfen.

3. KLINISCHE ANGABEN

‘ad

25-40 kg

Hund (iiber 25 kg bis 40 kg).

3.1 Zieltierart(en)

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart
Zur Behandlung und Vorbeugung des Flohbefalls (Ctenocephalides felis, Ctenocephalides canis).

Die am Hund befindlichen Flohe werden innerhalb eines Tages nach Behandlung abgetdtet. Eine ein-
malige Behandlung bietet vier Wochen lang Schutz vor erneutem Flohbefall. Das Tierarzneimittel kann
im Rahmen einer Strategie zur Behandlung der allergischen Flohdermatitis verwendet werden.

Das Tierarzneimittel hat eine anhaltend abtdtende und repellierende Wirkung gegen Zecken (Rhipice-
phalus sanguineus und Ixodes ricinus fir vier Wochen und Dermacentor recticulatus fiir drei Wochen).
Durch die repellierende und abtétende Wirkung der Vektorzecke Rhipicephalus sanguineus verringert
das Tierarzneimittel die Wahrscheinlichkeit der Ubertragung des Krankheitserregers Ehrlichia canis



und vermindert auf diese Weise das Risiko fiir eine Ehrlichiose beim Hund. Studien haben gezeigt, dass
das verminderte Risiko bereits am dritten Tag nach der Anwendung des Tierarzneimittels einsetzt und
vier Wochen lang anhilt.

Zecken, die sich zum Zeitpunkt der Behandlung bereits auf dem Hund befinden, werden moglicherweise
nicht innerhalb von zwei Tagen nach der Behandlung abgetdtet, sondern kdnnen angeheftet und sichtbar
bleiben. Deshalb sollten die Zecken zum Behandlungszeitpunkt entfernt werden, um ein Anheften und
Blutsaugen zu verhindern.

Zur Behandlung des Haarlingbefalls (Trichodectes canis).

Eine einmalige Behandlung bietet eine repellierende (anti feeding = die Blutmahlzeit verhindernde)
Wirkung gegen

- Sandmiicken (Phlebotomus papatasi fir zwei Wochen und Phlebotomus perniciosus fir drei Wochen)
- Stechmiicken (dedes aegypti fir zwei Wochen und Culex pipiens fiir vier Wochen)

- Stechfliegen (Stomoxys calcitrans) fiir vier Wochen.

Verringerung des Risikos einer Infektion mit Leishmania infantum durch die Ubertragung von Sandmii-
cken (Phlebotomus perniciosus) fiir bis zu drei Wochen. Die Wirkung ist indirekt auf die Wirksamkeit
des Tierarzneimittels gegen den Vektor zurilickzufiihren.

3.3 Gegenanzeigen

Das Tierarzneimittel sollte nicht bei Welpen im Alter von weniger als 7 Wochen oder mit einem Ge-
wicht von weniger als 25 kg angewendet werden, da hierfiir keine Daten vorliegen.

Nicht anwenden, bei Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der sonstigen Bestandteile.
Nicht bei Katzen anwenden. Permethrin ist fiir Katzen geféhrlich.

3.4 Besondere Warnhinweise

Es kann zu einem Anheften von einzelnen Zecken oder Stichen durch einzelne Sandmiicken oder Stech-
miicken kommen. Aus diesem Grund kann eine Ubertragung von Infektionskrankheiten durch diese
Parasiten bei ungiinstigen Bedingungen nicht vollig ausgeschlossen werden.

Es wird empfohlen, die Behandlung mindestens drei Tage vor der erwarteten Exposition gegeniiber
E. canis anzuwenden. Beziiglich E. canis haben Studien gezeigt, dass das Risiko einer Ehrlichiose bei
Hunden, die mit E. canis infizierten Rhipicephalus sanguineus-Zecken ausgesetzt waren, beginnend
vom dritten Tag nach der Anwendung des Tierarzneimittels sinkt, dieses verminderte Risiko hilt vier
Wochen lang an.

Ein unmittelbarer Schutz gegen Stiche durch Sandmiicken ist nicht belegt.

Zur Verringerung des Infektionsrisikos mit dem durch Sandmiicken (P. perniciosus) ibertragenden Er-
reger Leishmania infantum sollten behandelte Hunde daher in den ersten 24 Stunden nach der ersten
Behandlung in einer geschiitzten Umgebung gehalten werden.

Um einen erneuten Befall durch Flohe zu verringern, wird empfohlen, alle Hunde eines Haushaltes zu
behandeln. Auch andere im gleichen Haushalt lebende Tiere sollten mit geeigneten Tierarzneimitteln
behandelt werden. Um die Belastung in der Umgebung weiter zu verringern, wird die zusétzliche An-
wendung eines geeigneten Umweltmittels gegen erwachsene Flohe und ihre Entwicklungsstadien emp-
fohlen.

Auch wenn der Hund nass wird, behélt das Tierarzneimittel seine Wirksamkeit. Allerdings sollte ldnge-
rer und intensiver Wasserkontakt vermieden werden. Bei hdufigem Wasserkontakt kann die Wirkdauer
verkiirzt sein. In diesen Fillen sollte eine Wiederholungsbehandlung nicht haufiger als in wochentlichen
Absténden erfolgen. Soll der Hund mit Shampoo gewaschen werden, muss dies entweder vor der An-
wendung des Tierarzneimittels oder frithestens zwei Wochen danach erfolgen, um die bestmogliche
Wirksamkeit des Tierarzneimittels zu gewéhrleisten.



Eine unnétige oder von den Vorgaben der Fachinformation abweichende Anwendung von Antipara-
sitika kann den Resistenzselektionsdruck erhdhen und zu einer verminderten Wirksamkeit fiihren. Die
Entscheidung iiber die Anwendung des Tierarzneimittels, sollte auf dem Nachweis der Parasitenspezies
und der Befallsstarke bzw. des Infektionsrisikos, welches auf den epidemiologischen Besonderheiten
jedes Einzeltieres basiert, beruhen.

Resistenzen gegen Permethrin wurden bei Flohen, Zecken (Rhipicephalus sanguineus), Stechfliegen
(Stomoxys calcitrans), Stechmiicken (Culex pipiens, Aedes aegypti) und Sandmiicken (P. papatasi) be-
richtet. Bei der Anwendung dieses Tierarzneimittels sollten die ortlichen Informationen iiber die Emp-
findlichkeit der Zielparasiten beriicksichtigt werden, sofern sie vorliegen. Es wird empfohlen, Fille von
Resistenzverdacht mit einer geeigneten Diagnosemethode weiter zu untersuchen. Bestitigte Resistenzen
sollten dem Zulassungsinhaber oder den zustidndigen Behorden gemeldet werden.

Besteht kein Risiko einer Koinfektion mit Flohen, Zecken und/oder Sandmiicken, sollte ein Tierarznei-
mittel mit schmalem Wirkspektrum angewendet werden.

3.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Achten Sie darauf, dass der Inhalt der Pipette nicht mit den Augen oder dem Maul der behandelten
Hunde in Beriihrung kommt.

Achten Sie auf die korrekte Verabreichung des Tierarzneimittels, wie in Abschnitt 3.9 beschrieben. Ins-
besondere die orale Aufnahme durch Belecken der Applikationsstelle durch behandelte Tiere oder Tiere,
die damit in Kontakt kommen, sollte vermieden werden.

Nicht bei Katzen anwenden

Dieses Tierarzneimittel ist fiir Katzen hochgiftig. Wegen ihrer besonderen Physiologie konnen Katzen
bestimmte Substanzen, darunter auch Permethrin, nicht abbauen, was fiir sie todlich sein kann. Um zu
vermeiden, dass Katzen ungewollten Kontakt mit dem Tierarzneimittel haben, sollten behandelte Hunde
von Katzen ferngehalten werden, bis die Applikationsstelle trocken ist. Es ist darauf zu achten, dass
Katzen nicht die Applikationsstelle eines mit diesem Tierarzneimittel behandelten Hundes ablecken.
Suchen Sie in diesem Fall sofort einen Tierarzt auf.

Konsultieren Sie Thren Tierarzt, bevor Sie das Tierarzneimittel bei kranken und geschwéchten Hunden
anwenden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Menschen mit bekannter Hautempfindlichkeit konnen besonders empfindlich auf dieses Tierarzneimit-
tel reagieren.

Die vorherrschenden klinischen Symptome, die in extrem seltenen Fillen auftreten kénnen, sind vo-
riibergehende sensorische Reizungen der Haut wie Kribbeln, Brennen oder Taubheitsgefiihl.



Studien an Kaninchen und Ratten haben gezeigt, dass der Inhaltsstoff N-Methylpyrrolidon moglicher-
weise schiadliche Wirkungen auf den Fotus hat. Dieses Tierarzneimittel sollte daher nicht von schwan-
geren Frauen und Frauen, bei denen eine Schwangerschaft vermutet wird, verabreicht werden. Frauen
im gebarfahigen Alter sollten beim Umgang mit dem Tierarzneimittel stets Handschuhe als personli-
che Schutzausriistung tragen. Schwangere Frauen und Frauen, bei denen eine Schwangerschaft vermu-
tet wird, sollten fiir 12 Stunden nach der Anwendung des Tierarzneimittels jeglichen direkten Kontakt
zum behandelten Tier meiden.

Tiere, die mit dem Tierarzneimittel behandelt wurden, sollten mindestens 12 Stunden lang nicht beriihrt
werden. Daher ist es ratsam, die Behandlung abends vorzunehmen. Es sollte zudem vermieden werden,
dass behandelte Tiere bei ihren Haltern, insbesondere bei Kindern, schlafen.

Um sicherzugehen, dass Kinder nicht mit den Pipetten in Kontakt kommen, sollten diese bis zur An-
wendung sicher in der Originalverpackung aufbewahrt und nach Gebrauch umgehend weggeworfen
werden.

Ein Kontakt des Tierarzneimittels mit Haut, Augen und Mund ist zu vermeiden.

Wihrend der Anwendung nicht essen, trinken oder rauchen.

Nach der Anwendung die Hiande griindlich waschen.

Bei versehentlichem Kontakt mit der Haut diese unverziiglich mit Wasser und Seife waschen.

Wenn das Tierarzneimittel versehentlich in die Augen gelangt ist, miissen diese sorgféltig mit Wasser
gespiilt werden. Bei anhaltender Haut- oder Augenreizung sofort einen Arzt aufsuchen und diesem die
Packungsbeilage oder das Etikett vorlegen

Das Tierarzneimittel darf nicht oral aufgenommen werden. Bei versehentlichem Verschlucken sofort
einen Arzt aufsuchen und diesem die Packungsbeilage oder das Etikett vorlegen.

Dieses Tierarzneimittel enthélt Butylhydroxytoluol, das lokale Hautreaktionen (z. B. Kontaktdermatitis)
oder Reizungen der Augen und Schleimhiute verursachen kann.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Umweltschutz:
Behandelte Hunde sollten 48 Stunden lang nach der Behandlung von Oberflichengewissern ferngehal-
ten werden, um negative Auswirkungen auf Wasserorganismen zu vermeiden.

Sonstige Vorsichtsmafnahmen:

Das Losungsmittel in dem Tierarzneimittel kann auf bestimmten Materialien wie Leder, Stoffen, Kunst-
stoffen und beschichteten Oberflachen Flecken verursachen. Die Applikationsstelle sollte getrocknet
sein, bevor sie mit diesen Materialien in Beriihrung kommt.

3.6 Nebenwirkungen

Hund:

Gelegentlich (1 bis 10 Tiere / 1.000 be- | Juckreiz an der Applikationsstelle, Fellverdnderungen an

handelte Tiere): der Applikationsstelle (z.B. fettiges Fell an der Applika-
tionsstelle)
Emesis

Selten (1 bis 10 Tiere / 10.000 behan- Erythem an der Applikationsstelle, Entziindung an der

delte Tiere): Applikationsstelle, Haarausfall an der Applikationsstelle
Diarrhoe

Sehr selten (< 1 Tier/10.000 behandelte | Erhohte Hautempfindlichkeit (Kratzen, Reiben)!

Tiere, einschlieBlich Einzelfallberichte): | Lethargie!

Verhaltensstorung (Erregung, Unruhe, Jaulen, Wilzen)"
2,3

Storungen des Verdauungstraktes (Hypersalivation ver-
minderter Appetit)!23

Neurologische Storungen (z. B. abnorme Bewegungen,
Zuckungen)! 23

'klingt in der Regel von selbst wieder ab, ?voriibergehend, *bei Hunden, die auf Permethrin empfind-
lich reagieren




Vergiftungen nach versehentlicher oraler Aufnahme bei Hunden sind unwahrscheinlich, kénnen aber
in sehr seltenen Féllen auftreten. In diesem Fall konnen neurologische Symptome wie Tremor (Zittern)
und Lethargie auftreten. Die Behandlung sollte symptomatisch sein. Es gibt kein spezifisches Gegen-
mittel.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertrdglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt iber
das nationale Meldesystem an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
(BVL) oder an den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter zu senden. Die entsprechenden
Kontaktdaten finden Sie in der Packungsbeilage. Meldebdgen und Kontaktdaten des BVL sind auf der
Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder kénnen per E-Mail (uaw(@bvl.bund.de) angefor-
dert werden. Fiir Tierdrzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genann-
ten Internetseite.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Trachtigkeit und Laktation:

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wurde bei Hunden wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder
bei Tieren, die zur Zucht bestimmt sind, nicht nachgewiesen. Studien an Kaninchen und Ratten mit dem
Inhaltsstoff N-Methylpyrrolidon haben Hinweise auf foetotoxische Wirkungen ergeben. Nur anwenden
nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Keine bekannt.
3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Loésung zum Auftropfen nur zur duBlerlichen Anwendung. Nur auf unbeschiadigte Haut auftragen. Die
Tiere sollten vor der Behandlung genau gewogen werden.

Die minimale Dosierung betrégt 10 mg/kg Korpergewicht (KG) Imidacloprid und 50 mg/kg Korperge-
wicht Permethrin, was einer Pipette von 4,0 ml fiir einen Hund (> 25 kg bis 40 kg) entspricht, entspre-
chend einer Dosis von 10-16 mg/kg KG Imidacloprid und 50-80 mg/kg KG Permethrin.

Fiir Hunde iiber 25 kg bis 40 kg:

Eine Pipette aus der Packung entnehmen. Die Pipette in aufrechter Position nach oben halten und die
Verschlusskappe abdrehen. An der Schulter des Hundes beginnen und das Fell scheiteln. Den Inhalt
der Pipette gleichmiBig an vier Stellen entlang des Riickens bis zum Schwanzansatz verteilen. Darauf
achten, dass nicht zu viel Losung an einer Stelle aufgetragen wird, damit sie nicht seitlich am Hund
herunterflief3t.

ﬁ ~
A1

Bei Befall mit Haarlingen wird 30 Tage nach Behandlung eine Uberpriifung des Behandlungserfolges
durch den Tierarzt empfohlen, da bei einigen Tieren eine zweite Behandlung notwendig sein kann.



https://www.vet-uaw.de/
mailto:uaw@bvl.bund.de

Um einen Hund wéhrend der gesamten Sandmiickensaison zu schiitzen, sollte die Behandlung wéhrend
des gesamten Zeitraums fortgesetzt werden.

Eine Unterdosierung kénnte zu einer unwirksamen Anwendung fiihren und die Resistenzentwicklung
begiinstigen.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Die Anwendung von Dosen, die dem Fiinffachen der therapeutischen Dosis entsprechen, hat bei gesun-
den erwachsenen Hunden oder Welpen keine unerwiinschten klinischen Symptome hervorgerufen. Das
Gleiche gilt fir Welpen, deren Mutter die dreifache therapeutische Dosis der Kombination
Imidacloprid/Permethrin erhalten hat. Der Schweregrad des Hautausschlags, der manchmal an der An-
wendungsstelle auftreten kann, nimmt bei Uberdosierung zu.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen, ein-
schlieBlich Beschrinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und antiparasitiren
Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten

Nicht zutreffend.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvet Code: QP53AC54

4.2 Pharmakodynamik

Das Tierarzneimittel ist ein Ektoparasitikum zur duflerlichen Anwendung mit den Wirkstoffen
Imidacloprid und Permethrin. Diese Wirkstoffkombination wirkt insektizid, akarizid und repellierend.

Imidacloprid ist ein Ektoparasitikum, das zur Gruppe der Chlornicotinylverbindungen gehort. Che-
misch kann es als Chlornicotinyl-Nitroguanidin klassifiziert werden. Imidacloprid ist wirksam gegen
adulte Flohe und Flohlarvenstadien. Zusétzlich zur adultiziden Wirkung von Imidacloprid wurde eine
larvizide Wirkung in der Umgebung des behandelten Haustieres nachgewiesen. Flohlarvenstadien in der
unmittelbaren Umgebung des Hundes werden nach Kontakt mit dem behandelten Tier abgetotet.
Imidacloprid zeigt eine hohe Affinitit zu den nikotinergen Acetylcholinrezeptoren in der postsynapti-
schen Region des zentralen Nervensystems (ZNS) von Insekten. Die daraus resultierende Hemmung der
cholinergen Ubertragung in den Insekten fiihrt zur Lihmung und zum Tod des Parasiten.

Permethrin gehort zu den Pyrethroid-Akariziden und -Insektiziden von Typ 1 und wirkt auch repellie-
rend. Pyrethroide beeinflussen bei Wirbeltieren und Nicht-Wirbeltieren die spannungsgesteuerten Nat-
riumkanile. Pyrethroide wirken als so genannte ,,offene Kanalblocker”, die den Natriumkanal beein-
flussen. Sie verlangsamen sowohl die Aktivierungs- als auch die Inaktivierungseigenschaften, was zu
einer Ubererregbarkeit und letztlich zum Tod des Parasiten fiihren.

Bei einer Kombination der beiden Substanzen hat sich gezeigt, dass Imidacloprid als Aktivator des
Arthropodenganglions fungiert und dadurch die Wirksamkeit von Permethrin erhoht.

Das Tierarzneimittel hat eine repellierende (anti-feeding = die Blutmahlzeit verhindernde) Wirkung ge-
gen Phlebotomus perniciosus (> 80 % iiber einen Zeitraum von drei Wochen) sowie gegen Miicken und
Zecken. In einem endemischen Gebiet ergaben Felddaten, dass das Tierarzneimittel fiir bis zu drei Wo-



chen indirekt das Ubertragungsrisiko von Leishmania infantum durch infizierte Sandmiicken (Phlebo-
tomus perniciosus) verringert. Dies reduziert folglich das Risiko einer Leishmaniose bei behandelten
Hunden

Es besteht die Moglichkeit einer Resistenzbildung gegen Permethrin. Bekannt ist, dass diese Resistenz
durch einzelne oder mehrfache Mutationen ihrer priméren Zielstruktur, den spannungsgesteuerten Nat-
riumkanilen (VGSC), entsteht, was iiblicherweise als Knockdown-Resistenz (kdr- oder skdr-Mutation)
bezeichnet wird. Weitere Mechanismen der Resistenzentwicklung umfassen die Verdickung der Kuti-
kula sowie metabolische Resistenz durch Uberexpression von P450-Mono-Oxygenasen, Esterasen und
Glutathion-S-Transferasen.

4.3 Pharmakokinetik

Das Tierarzneimittel ist fiir die Anwendung auf der Haut bestimmt. Nach der duBerlichen Anwendung
beim Hund verteilt sich die Losung schnell iiber die Korperoberflédche des Tieres. Beide Wirkstoffe sind
bis zu vier Wochen lang auf der Haut und im Fell des behandelten Tieres nachweisbar.

Studien zur akuten Hauttoxizitit bei Ratten und beim Zieltier sowie Studien zur Uberdosierung und
zur Serumkinetik zeigten, dass die systemische Resorption beider Wirkstoffe nach Anwendung auf in-
takter Haut gering, voriibergehend und fiir die klinische Wirksamkeit nicht relevant ist.

Umweltvertriglichkeit

Das Tierarzneimittel darf nicht in Gewésser gelangen, da dies fiir Fische und Wasserorganismen geféhr-
lich sein kann. Fiir behandelte Hunde siehe Abschnitt 3.5.

Imidacloprid und Permethrin enthaltende Tierarzneimittel sind toxisch flir Honigbienen.
5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
5.1 Waesentliche Inkompatibilititen

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behiltnis: 2 Jahre.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/ Anbruch des Behéltnisses: sofort verbrauchen.

5.3 Besondere Lagerungshinweise
Nicht im Kiihlschrank lagern oder einfrieren
Die Pipetten in der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu

schiitzen.

5.4 Art und Beschaffenheit des Behaltnisses

Typ des Behilters: Weil3e Pipette aus Polypropylen.

Material der Sekundarverpackung: PET/PE/Aluminium/Surlyn-Beutel (kindersicher) mit einer
Pipette.

Packungsgrofen: Packungen mit 1, 2, 3, 4, 6, 12 und 24 Einzeldosis-Pipetten.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Ver-
kehr gebracht.



5.5 Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Das Tierarzneimittel darf nicht in Gewisser gelangen, da Permethrin und Imidacloprid eine Gefahr fiir
Fische und andere Wasserorganismen darstellen kdnnen.

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben.

Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbréauchlicher
Zugriff auf diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die
Kanalisation entsorgt werden.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Beaphar B.V.

7.  ZULASSUNGSNUMMER(N)

V7006340.00.00

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: {TT/MM/JJJJ}

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

(MM/JIIT}

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das nicht der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Box

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Vorderseite: ProtecTix 400 mg/2000 mg Losung zum Auftropfen fiir Hunde

Riickseite: ProtecTix 400 mg/2000 mg Losung zum Auftropfen fiir Hunde iiber 25 kg bis 40 kg

2.  WIRKSTOFF(E)

Jede Pipette mit 4,0 ml enthalt:

400 mg Imidacloprid
2000 mg Permethrin

3.  PACKUNGSGROSSE(N)

1 x4,0ml
2 x 4,0 ml
3x4,0ml
4x4,0ml
6 x 4,0 ml
12 x 4,0 ml
24 x 4,0 ml

| 4. ZIELTIERART(EN)

‘ad

25-40kg

‘ 5. ANWENDUNGSGEBIETE

[Bei Kartons: dieser Text gilt (nur) fiir die Vorderseite des Kartons]

* To6tet Zecken, Flohe und Haarlinge.

* Repellierende Wirkung gegen Zecken, Stechmiicken, Sandmiicken und Stechfliegen

» Verringert das Risiko der Ubertragung von Leishmaniose und Ehrlichiose bei Hunden

Piktogramme von 6 Parasiten, d. h. Zecken, Flohe, Haarlinge, Stechmiicken, Schmetterlingsmiicken,
Stechfliegen.

[Bei Kartons: dieser Text gilt (nur) fiir die Riickseite des Kartons]

- Behandlung und Vorbeugung von Flohbefall fiir 4 Wochen; kann im Rahmen einer Strategie zur Be-
handlung der allergischen Flohdermatitis (FAD) angewendet werden.

- entfernt Haarlinge

- repellierende und abtétende Wirkung gegen Zecken fiir drei oder vier Wochen, je nach Zeckenart.
Zecken, die sich zum Zeitpunkt der Behandlung bereits auf dem Hund befinden, werden moglicher-
weise nicht innerhalb von zwei Tagen nach der Behandlung abgetotet, sondern kdnnen angeheftet



und sichtbar bleiben. Deshalb sollten die Zecken zum Behandlungszeitpunkt entfernt werden, um ein
Anheften und Blutsaugen zu verhindern.
- repellierende Wirkung gegen Sandmiicken, Stechmiicken und Stechfliegen fiir zwei bis vier Wochen.
- verringert das Risiko der Ubertragung von Leishmaniose (bis zu drei Wochen) und Ehrlichiose (bis
zu vier Wochen) bei Hunden.

- Zecken, die sich zum Zeitpunkt der Behandlung bereits auf dem Hund befinden, werden moglicher-
weise nicht innerhalb von zwei Tagen nach der Behandlung abgetdtet, sondern kdnnen angeheftet
und sichtbar bleiben. Daher wird empfohlen, Zecken, die sich zum Zeitpunkt der Behandlung bereits
auf dem Hund befinden, zu entfernen, um ein Anheften und Blutsaugen zu verhindern.

- repellierende Wirkung gegen Sandmiicken, Stechmiicken und Stechfliegen fiir 2 bis 4 Wochen

- vermindert das Risiko der Ubertragung von Leishmaniose (fiir bis zu drei Wochen) und Ehrlichiose
bei Hunden (fiir bis zu vier Wochen)

6. ARTEN DER ANWENDUNG

Zum Auftropfen. Nur zur duflerlichen Anwendung.

Verwenden Sie eine Pipette zur Behandlung eines Hundes.

/ﬁ -
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Auch wenn der Hund nass wird, behélt das Tierarzneimittel seine Wirksamkeit. Bietet eine larvizide
Wirkung gegen Fl6he in der unmittelbaren Umgebung der behandelten Hunde. Nicht bei Welpen im
Alter von weniger als 7 Wochen oder mit einem Gewicht von weniger als 25 kg anwenden. Wahrend
der Trichtigkeit oder Laktation nur auf Anraten eines verantwortlichen Tierarztes verwenden.

| 7.  WARTEZEITEN

| 8.  VERFALLDATUM

Exp. {MM/IJJJ}

‘ 9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Nicht im Kiihlschrank lagern oder einfrieren.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu schiitzen.

‘ 10. VERMERK ,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.*

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

‘ 11. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.



12. KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER AUF-
BEWAHREN*

Arzneimittel unzugéinglich fiir Kinder aufbewahren.

‘ 13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

‘ 14. ZULASSUNGSNUMMERN

V7006340.00.00

‘15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}



MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

Beutel

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

ProtecTix

‘ad

25-40kg

‘ 2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

400 mg Imidacloprid
2000 mg Permethrin
4,0 ml

‘ 3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

| 4. VERFALLDATUM

Exp. {MM/IJJJ}

Die Pipette nach erstmaligem Offnen sofort verbrauchen.



MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

Pipette

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

ProtecTix

‘ad

25-40kg

‘ 2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

400 mg Imidacloprid
2000 mg Permethrin
4,0 ml

‘ 3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

| 4. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JIJJ}



PACKUNGSBEILAGE
Diese Packungsbeilage ist fiir alle 4 Stirken/GroBen dieses Tierarzneimittels bestimmt.
1. Bezeichnung des Tierarzneimittels
ProtecTix 40 mg/200 mg Losung zum Auftropfen fiir Hunde bis 4 kg
ProtecTix 100 mg/500 mg Losung zum Auftropfen fiir Hunde iiber 4 kg bis 10 kg

ProtecTix 250 mg/1250 mg Lésung zum Auftropfen fiir Hunde tiber 10 kg bis 25 kg
ProtecTix 400 mg/2000 mg Losung zum Auftropfen fiir Hunde tiber 25 kg bis 40 kg

2. Zusammensetzung

Jede weille Pipette enthélt:

Wirkstoff Sonstige Bestandteile:
Menge Imidacloprid | Permethrin Butyl- N-Methyl-
(ml) (mg) (mg) hydroxy- | pyrrolidon
toluol (mg) (mg)
ProtecTix fiir Hunde bis 4 kg 0,4 40,0 200,0 0,4 187
ProtecTix fiir Hunde iiber 4 kg 1,0 100,0 500,0 1,0 468
bis 10 kg
ProtecTix fiir Hunde iiber 2,5 250,0 1250,0 2,5 1170
10 kg bis 25 kg
ProtecTix fiir Hunde iiber 4,0 400,0 2000,0 4,0 1872
25 kg bis 40 kg

Klare, gelbliche Losung zum Auftropfen.

3. Zieltierart(en)

alkakakal

1.5kg-4 kg 4-10kg 10-25kg 25-40kg

4. Anwendungsgebiet(e)
Zur Behandlung und Vorbeugung von Flohbefall (Ctenocephalides felis, Ctenocephalides canis).

Die am Hund befindlichen Flohe werden innerhalb eines Tages nach Behandlung abgetétet. Eine ein-
malige Behandlung bietet vier Wochen lang Schutz vor erneutem Flohbefall. Das Tierarzneimittel kann
im Rahmen einer Strategie zur Behandlung der allergischen Flohdermatitis verwendet werden.

Das Tierarzneimittel hat eine anhaltend abtdtende und repellierende Wirkung gegen Zecken (Rhipice-
phalus sanguineus und Ixodes ricinus fir vier Wochen und Dermacentor recticulatus fiir drei Wochen).

Durch die repellierende und abtétende Wirkung der Vektorzecke Rhipicephalus sanguineus verringert
das Tierarzneimittel die Wahrscheinlichkeit der Ubertragung des Krankheitserregers Ehrlichia canis
und vermindert auf diese Weise das Risiko fiir eine Ehrlichiose beim Hund. Studien haben gezeigt, dass
das verminderte Risiko bereits am dritten Tag nach der Anwendung des Tierarzneimittels einsetzt und
vier Wochen lang anhilt.

Zecken, die sich zum Zeitpunkt der Behandlung bereits auf dem Hund befinden, werden moglicherweise
nicht innerhalb von zwei Tagen nach der Behandlung abgetotet, sondern konnen angeheftet und sichtbar



bleiben. Deshalb sollten die Zecken zum Behandlungszeitpunkt entfernt werden, um ein Anheften und
Blutsaugen zu verhindern.

Zur Behandlung des Haarlingbefalls (Trichodectes canis).

Eine einmalige Behandlung bietet eine repellierende (anti feeding = die Blutmahlzeit verhindernde)
Wirkung gegen

- Sandmiicken (Phlebotomus papatasi fiir zwei Wochen und Phlebotomus perniciosus fiir drei Wochen)
- Stechmiicken (dedes aegypti fir zwei Wochen und Culex pipiens fiir vier Wochen),

- Stechfliegen (Stomoxys calcitrans) fiir vier Wochen.

Verringerung des Risikos einer Infektion mit Leishmania infantum durch die Ubertragung von Sandmii-
cken (Phlebotomus perniciosus) fiir bis zu drei Wochen. Die Wirkung ist indirekt auf die Wirksamkeit
des Tierarzneimittels gegen den Vektor zuriickzufiihren.

S. Gegenanzeigen

Nicht bei Welpen im Alter von weniger als 7 Wochen oder mit einem Gewicht von weniger als 1,5 kg
anwenden, da hierfiir keine Daten vorliegen.

Nicht anwenden, bei Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der sonstigen Bestandteile.
Nicht bei Katzen anwenden. Permethrin ist fiir Katzen gefahrlich.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:

Es kann zu einem Anheften von einzelnen Zecken oder Stichen durch einzelne Sandmiicken oder Stech-
miicken kommen. Aus diesem Grund kann eine Ubertragung von Infektionskrankheiten durch diese
Parasiten bei ungiinstigen Bedingungen nicht vollig ausgeschlossen werden.

Es wird empfohlen, die Behandlung mindestens drei Tage vor der erwarteten Exposition gegeniiber
E. canis anzuwenden. Beziiglich E. canis haben Studien gezeigt, dass das Risiko einer Ehrlichiose bei
Hunden, die mit E. canis infizierten Rhipicephalus sanguineus-Zecken ausgesetzt waren, beginnend
vom dritten Tag nach der Anwendung des Tierarzneimittels sinkt, dieses verminderte Risiko hélt vier
Wochen lang an.

Ein unmittelbarer Schutz gegen Stiche durch Sandmiicken ist nicht belegt. Zur Verringerung des Infek-
tionsrisikos mit dem durch Sandmiicken (P.perniciosus) iibertragenden Erreger Leishmania infantum
sollten behandelte Hunde daher in den ersten 24 Stunden nach der ersten Behandlung in einer geschiitz-
ten Umgebung gehalten werden.

Um einen erneuten Befall durch Flohe zu verringern, wird empfohlen, alle Hunde eines Haushaltes zu
behandeln. Auch andere im gleichen Haushalt lebende Tiere sollten mit einem geeigneten Tierarznei-
mittel behandelt werden. Um die Belastung in der Umgebung weiter zu verringern, wird die zusétzliche
Anwendung eines geeigneten Umweltmittels gegen erwachsene Flohe und ihre Entwicklungsstadien
empfohlen.



Auch wenn der Hund nass wird, behélt das Tierarzneimittel seine Wirksamkeit. Allerdings sollte linge-
rer und intensiver Wasserkontakt vermieden werden. Bei hdufigem Wasserkontakt kann die Wirkdauer
verkiirzt sein. In diesen Féllen sollte eine Wiederholungsbehandlung nicht hdufiger als in wochentlichen
Abstinden erfolgen. Soll der Hund mit Shampoo gewaschen werden, muss dies entweder vor der An-
wendung des Tierarzneimittels oder frithestens zwei Wochen danach erfolgen, um die bestmdgliche
Wirksamkeit des Tierarzneimittels zu gewihrleisten.

Ein unnétiger Einsatz oder von den Vorgaben der Fachinformation abweichende Anwendung von An-
tiparasitika, kann den Resistenzselektionsdruck erh6hen und zu einer verminderten Wirksamkeit fithren.
Die Entscheidung tiber die Anwendung des Tierarzneimittels, sollte auf dem Nachweis der Parasiten-
spezies und der Befallsstirke bzw. des Infektionsrisikos, welches auf den epidemiologischen Besonder-
heiten jedes Einzeltieres basiert, beruhen.

Resistenzen gegen Permethrin wurden bei Flohen, Zecken (Rhipicephalus sanguineus), Stechfliegen
(Stomoxys calcitrans), Stechmiicken (Culex pipiens, Aedes aegypti) und Sandmiicken (P. papatasi) be-
richtet. Bei der Anwendung dieses Tierarzneimittels sollten die ortlichen Informationen iiber die Emp-
findlichkeit der Zielparasiten beriicksichtigt werden, sofern sie vorliegen. Es wird empfohlen, Fille von
Resistenzverdacht mit einer geeigneten Diagnosemethode weiter zu untersuchen. Bestitigte Resistenzen
sollten dem Zulassungsinhaber oder den zustdndigen Behorden gemeldet werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:
Achten Sie darauf, dass der Inhalt der Pipette nicht mit den Augen oder dem Maul der behandelten
Hunde in Beriihrung kommt.

Bei der Anwendung des Tierarzneimittels ist Vorsicht geboten. Insbesondere die orale Aufnahme durch
Belecken der Applikationsstelle durch behandelte Tiere oder Tiere, die damit in Kontakt kommen, sollte
vermieden werden.

Nicht bei Katzen anwenden

Dieses Tierarzneimittel ist fiir Katzen hochgiftig. Wegen ihrer besonderen Physiologie konnen Katzen
bestimmte Substanzen, darunter auch Permethrin, nicht abbauen, was fiir sie tddlich sein kann. Um zu
vermeiden, dass Katzen ungewollten Kontakt mit dem Tierarzneimittel haben, sollten behandelte Hunde
von Katzen ferngehalten werden, bis die Behandlungsstelle trocken ist. Es ist darauf zu achten, dass
Katzen nicht die Applikationsstelle eines mit diesem Tierarzneimittel behandelten Hundes ablecken.
Suchen Sie in diesem Fall sofort einen Tierarzt auf.

Wie bei jedem Antiparasitikum kann die hdufige und wiederholte Anwendung von Ektoparasitika der-
selben Klasse zur Entwicklung einer Resistenz fiihren.

Konsultieren Sie Thren Tierarzt, bevor Sie das Tierarzneimittel bei kranken und geschwéchten Hunden
anwenden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Menschen mit bekannter Hautempfindlichkeit konnen besonders empfindlich auf dieses Tierarzneimit-
tel reagieren.

Die vorherrschenden klinischen Symptome, die in extrem seltenen Fallen auftreten kénnen, sind vo-
riibergehende sensorische Reizungen der Haut wie Kribbeln, Brennen oder Taubheitsgefiihl.

Studien an Kaninchen und Ratten haben gezeigt, dass der Inhaltsstoff N-Methylpyrrolidon moglicher-
weise schiadliche Wirkungen auf den Fotus hat. Dieses Tierarzneimittel sollte daher nicht von schwan-
geren Frauen und Frauen, bei denen eine Schwangerschaft vermutet wird, verabreicht werden. Frauen
im gebéarfdhigen Alter sollten beim Umgang mit dem Tierarzneimittel stets Handschuhe als personli-
che Schutzausriistung tragen. Schwangere Frauen und Frauen, bei denen eine Schwangerschaft vermu-
tet wird, sollten fiir 12 Stunden nach der Produktanwendung jeglichen direkten Kontakt zum behandel-
ten Tier meiden.

Tiere, die mit dem Produkt behandelt wurden, sollten mindestens 12 Stunden lang nicht beriihrt werden.
Daher ist es ratsam, die Behandlung abends vorzunehmen. Es sollte zudem vermieden werden, dass
behandelte Tiere bei ihren Haltern, insbesondere bei Kindern, schlafen.




Um sicherzugehen, dass Kinder nicht mit den Pipetten in Kontakt kommen, sollten diese bis zur An-
wendung sicher in der Originalverpackung aufbewahrt und nach Gebrauch umgehend weggeworfen
werden.

Ein Kontakt des Tierarzneimittels mit Haut, Augen und Mund ist zu vermeiden.

Wihrend der Anwendung nicht essen, trinken oder rauchen.

Nach der Anwendung die Hénde griindlich waschen.

Bei versehentlichem Kontakt mit der Haut diese unverziiglich mit Wasser und Seife waschen.

Wenn das Tierarzneimittel versehentlich in die Augen gelangt ist, miissen diese sorgféltig mit Wasser
gespiilt werden. Bei anhaltender Haut- oder Augenreizung sofort einen Arzt aufsuchen und diesem die
Packungsbeilage oder das Etikett vorlegen

Das Tierarzneimittel darf nicht oral aufgenommen werden. Bei versehentlichem Verschlucken sofort
einen Arzt aufsuchen und diesem die Packungsbeilage oder das Etikett vorlegen.

Dieses Tierarzneimittel enthilt Butylhydroxytoluol, das lokale Hautreaktionen (z. B. Kontaktdermatitis)
oder Reizungen der Augen und Schleimhiute verursachen kann.

Sonstige VorsichtsmaBnahmen:
Da das Tierarzneimittel gefahrlich fir Wasserorganismen ist, miissen behandelte Hunde fiir mindesten
48 Stunden von allen Arten von Gewissern ferngehalten werden.

Das Losungsmittel in dem Tierarzneimittel kann auf bestimmten Materialien wie Leder, Stoffen, Kunst-
stoffen und beschichteten Oberflachen Flecken verursachen. Die Applikationsstelle sollte getrocknet
sein, bevor sie mit diesen Materialien in Beriihrung kommt.

Tréchtigkeit und Laktation:

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wurde bei Hunden wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder
bei Tieren, die zur Zucht bestimmt sind, nicht nachgewiesen. Studien an Kaninchen und Ratten mit dem
Inhaltsstoff N-Methylpyrrolidon haben Hinweise auf foetotoxische Wirkungen ergeben. Nur anwenden
nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

Uberdosierung: )
Bei gesunden Welpen oder ausgewachsenen Tieren wurden nach Anwendung einer fiinffachen Uber-

dosierung oder bei Welpen nach Behandlung der Mutter mit einer dreifachen Uberdosierung keine un-
erwiinschten klinischen Symptome festgestellt.

Wesentliche Inkompatibilititen
Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

7. Nebenwirkungen

Hund:
Gelegentlich (1 bis 10 Tiere / 1.000 be- | Juckreiz an der Applikationsstelle, Fellveranderungen an
handelte Tiere): der Applikationsstelle (z.B. fettiges Fell an der Applika-
tionsstelle)
Emesis

Selten (1 bis 10 Tiere / 10.000 behan- Erythem an der Applikationsstelle, Entziindung an der
delte Tiere): Applikationsstelle, Haarausfall an der Applikationsstelle

Diarrhoe

Sehr selten (< 1 Tier/10.000 behandelte | Erhohte Hautempfindlichkeit (Kratzen, Reiben)!

Tiere, einschlieBlich Einzelfallberichte): )
Lethargie!




Verhaltensstorung (Erregung, Unruhe, Jaulen, Wilzen)"
2,3

Storungen des Verdauungstraktes (Hypersalivation ver-
minderter Appetit)!23

Neurologische Storungen (z. B. abnorme Bewegungen,
Zuckungen)® 23

'klingt in der Regel von selbst wieder ab, 2voriibergehend, *bei Hunden, die auf Permethrin empfind-
lich reagieren

Vergiftungen nach versehentlicher oraler Aufnahme bei Hunden sind unwahrscheinlich, konnen aber
in sehr seltenen Féllen auftreten. In diesem Fall konnen neurologische Symptome wie Tremor (Zittern)
und Lethargie auftreten. Die Behandlung sollte symptomatisch sein. Es gibt kein spezifisches Gegen-
mittel.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der
Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Threm Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarz-
neimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie kénnen Nebenwirkungen
auch an den Zulassungsinhaber oder den ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers unter Verwendung
der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales Meldesystem melden. Die
Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Le-
bensmittelsicherheit (BVL) zu senden. Meldebogen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internet-
seite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder kdnnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert wer-
den. Fiir Tierdrzte besteht die Mdglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Inter-
netseite.

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Dosierungsschema und empfohlene minimale Dosierung fiir jede Stéirke von ProtecTix Losung zum
Auftropfen:

Grofle des Hun- Arzneimittel Volume |Imidacloprid |Permethrin
des (ml) (mg/kg (mg/kg Korper-
Korper- gewicht)
gewicht)
<4 kg ProtecTix <4 kg 0,4 mindestens 10 | mindestens 50
>4 kg<10kg ProtecTix > 4 kg und 1,0 10-25 50-125
<10kg
>10kg<25kg |ProtecTix > 10 kg und 2,5 10-25 50-125
<25kg
>25kg<40kg |ProtecTix>25und <40 kg 4,0 10-16 50-80

Losung zum Auftropfen.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Fiir Hunde iiber 1.5 kg bis 10 kg:
Eine Pipette aus der Packung entnehmen. Die Pipette in aufrechter Position nach oben halten und die
Verschlusskappe abdrehen. Das Fell zwischen den Schulterblittern so weit auseinander teilen, bis die



https://www.vet-uaw.de/
mailto:uaw@bvl.bund.de

Haut sichtbar wird. Die Spitze der Pipette auf die Haut aufsetzen und mehrmals kréftig driicken, um den
Inhalt direkt auf die Haut zu entleeren.

®J(=F

Fiir Hunde iiber 10 kg bis 40 kg:

Eine Pipette aus der Packung entnehmen. Die Pipette in aufrechter Position nach oben halten und die
Verschlusskappe abdrehen. An der Schulter des Hundes beginnen und das Fell scheiteln. Den Inhalt der
Pipette gleichméBig an vier Stellen entlang des Riickens bis zum Schwanzansatz verteilen. Darauf ach-
ten, dass nicht zu viel Losung an einer Stelle aufgetragen wird, damit sie nicht seitlich am Hund herun-
terflief3t.

A1

Fiir alle Hunde:
Auf unbeschédigte Haut auftragen. Die Tiere sollten vor der Behandlung genau gewogen werden.

Um einen erneuten Befall durch Flohe zu verringern, wird empfohlen, alle Hunde eines Haushaltes zu
behandeln. Auch andere im gleichen Haushalt lebende Tiere sollten mit einem geeigneten Tierarznei-
mittel behandelt werden. Um die Belastung in der Umgebung weiter zu verringern, wird die zusétzliche
Anwendung eines geeigneten Umweltmittels gegen erwachsene Flohe und ihre Entwicklungsstadien
empfohlen.

Bei Befall mit Haarlingen wird 30 Tage nach Behandlung eine Uberpriifung des Behandlungserfolges
durch den Tierarzt empfohlen, da bei einigen Tieren eine zweite Behandlung notwendig sein kann

Um einen Hund wéhrend der gesamten Sandmiickensaison zu schiitzen, sollte die Behandlung wéhrend
des gesamten Zeitraums fortgesetzt werden.

10. Wartezeiten

11. Besondere Lagerungshinweise
Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Nicht im Kiihlschrank lagern oder einfrieren
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu schiitzen.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Behiltnis angegebenen Verfalldatum nicht mehr
anwenden.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

Das Tierarzneimittel darf nicht in Gewésser gelangen, da Permethrin und Imidacloprid eine Gefahr fiir
Fische und andere Wasserorganismen darstellen konnen.

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben.



Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbréauchlicher
Zugriff auf diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die
Kanalisation entsorgt werden. Diese MaBBnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das nicht der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

ProtecTix fiir Hunde bis 4 kg: V7006337.00.00
ProtecTix fiir Hunde tiber 4 kg bis 10 kg: V7006338.00.00
ProtecTix fiir Hunde iiber 10 kg bis 25 kg: V7006339.00.00
ProtecTix fiir Hunde iiber 25 kg bis 40 kg: V7006340.00.00

Packungen mit 1, 2, 3, 4, 6, 12 und 24 Einzeldosis-Pipetten, einzeln verpackt in einem kindersicheren
Beutel. Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
MM/1JJJ

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber:
Beaphar B.V.
Drostenkamp 3
8101 BX Raalte
Niederlande

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Beaphar B.V.

Oude Linderteseweg 9

8102 EV Raalte

Niederlande

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
Beaphar Import/Export GMBH

Lise-Meitner-Strasse 12a

46446 Emmerich am Rhein

Germany

Tel: +49 (0)2822 9663-0

E-mail: info@de.beaphar.com



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:info@de.beaphar.com

17. Sonstige Hinweise

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

Apothekenpflichtig




