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Produktubersicht

Kleintiere + Pferde

Advantage® Hund: 40 mg,
100 mg, 250 mg, 400 mg

Advantage® 40 mg
Katze+Zierkaninchen

Advantage® 80 mg
Katze+Zierkaninchen

Advantix® fiir Hunde < 4 kg

Advantix® fiir Hunde < 10 kg
Advantix® fiir Hunde < 25 kg
Advantix® fiir Hunde < 40 kg
Advantix® fiir Hunde < 60 kg

Advocate® Hund: 40 mg,
100 mg, 250 mg, 400 mg

Advocate® Katze+Frettchen
40 mg, 80 mg

Atopica® 25 mg Kapseln
Atopica® 50 mg Kapseln
Atopica® 100 mg Kapseln
Atopica® orale Lésung
Baytril® 25 mg/ml Injektionsl.
Baytril® 50 mg/ml Injektionsl.
Baytril® flavour 15 mg
Baytril® flavour 50 mg
Baytril® flavour 150 mg
Baytril® flavour 250 mg

Baytril® flavour 25 mg
Suspension

Betafuse® Gel

Bolfo® Halsband
Katze + kleiner Hund

Bolfo® Halsband
groBer Hund

Bolfo® Shampoo
Bolfo® Spray

Buprenovet® Multidose
Buprenovet® sine 0,3 mg/ml
Capstar® 11,4 mg
Capstar® 57 mg

Carprieve Injektionslésung
Carprieve Tabletten
Comfortis®

Credelio™ Hund

Credelio™ Katze

Credelio™ Plus

Dinalgen® 150 mg/mi
Flubenol® P

Fortekor® Flavour 5 mg
Fortekor® Flavour 20 mg
Fortekor® Gourmet 2,5 mg
Fortekor® PLUS Tabletten
Galliprant®

Kiltix® Halsband
kleiner Hund

Kiltix® Halsband
mittelgroBer Hund

Kiltix® Halsband
groBer Hund

Loxicom® 5 mg/mi
Injektionsl. Hund + Katze

Loxicom® 20 mg/ml
Injektionsl. Pferd

Loxicom® 0,5 mg/ml
Suspension Katze

Loxicom® 1,5 mg/ml
Suspension Hund

Milbemax® Hund
Milbemax® Kautabletten
Milbemax® Katze
Neptra® Ohrentropfen
Noromectin® Paste

Noromectin®/
Praziquantel Duo

Onsior® Injektionslosung
Onsior® Tabletten Hund
Onsior® Tabletten Katze
Pepticure® 370 mg/g Paste
Prac-tic®

Program® Injektion 40 mg
Program® Injektion 80 mg
Rompun® 2% Injektionsl.

Seresto® kleiner + groBer
Hund

Seresto® Katze

Surolan®

Tamirex® Plus Spray
Taneven® 300 mg/mi
Thyronorm® 5 mg/ml Lésung
Veraflox® Suspension
Veraflox® Tabletten
Zobuxa® 15 mg Tabletten
Zobuxa® 50 mg Tabletten
Zobuxa® 100 mg Tabletten
Zobuxa® 150 mg Tabletten

. B . . . Inhaltsverzeichnis Kleintiere + Pferde
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Produktubersicht

Nutztiere

Agita® 10 WG

Alamycin Aerosol
Arentor DC®250 mg
AviPro® AE

AviPro® Gumboro Vac
AviPro® IB H120

AviPro® IBD Xtreme
AviPro® ND LaSota
AviPro® Precise

AviPro® Salmonella Duo
AviPro® Salmonella Vac E
AviPro® Salmonella Vac T
AviPro® Thymovac
Baycox® 25 mg/ml
Baycox® Multi

Bayticol® Pour-on

Baytril® - Das Original -
25 mg/ml Injektionslosung

Baytril® - Das Original -
50 mg/ml Injektionslosung

Baytril® - Das Original -
100 mg/ml Injektionslésung

Baytril® 1nject 100 mg/mi
Baytril® 0,5% Losung
Baytril® 2,5% Losung
Baytril® 10 % Losung
Bayvarol® Streifen

Betamox Injection

0000

Carprieve Injektionslésung
Catosal® 100/0,05 mg/ml
Ceffect® 25 mg/ml
Cestocur® Suspension
Coliprotec® F4/F18
Concurat®-L 10 % Pulver
Dectomax® Injektionsl.
Dectomax® S Injektionsl.
Denagard® 45 % Granulat
Denagard® 10 % Injektionsl.
Dinalgen® 150 mg/mi
Elector®

Eprizero® Pour-On 5 mg/ml
Flubenol® 5% Pulver
Flukiver® 50 mg/mi

Flukiver® Combi 50 mg/ml +
75 mg/ml

Increxxa® 25 mg/mi
Increxxa® 100 mg/ml
Kexxtone® 32,4 g
Lectade® Plus

Loxicom® 20 mg/ml
Injektionslésung

Micotil® 300 Injektionsl.
Neporex® 2 SG
Neporex® 50 SP

Norfenicol® 300 mg/ml
Injektionslésung

Noroclav®

Noromectin® 0,5 % Pour-On
Noromectin® Injection 1%
NoroSeal® 2,6 g

PolyVar® Yellow

Pulmotil® AC

Pulmotil® G 20 %
Qualimec® 1% Injektionsl.
Qualimec® Rind Pour-On
Rompun® 2% Injektionsl.

Sebacil® 500 mg/ml
Konzentrat

Sebacil® Pour-on

Spotinor® Spot-On
Stellamune® Mycoplasma
Stellamune® One

Stresnil®

Taneven® 300 mg/ml
Taneven® LC

Tylan® 200 Injektionslosung
Valbazen® 1.9 % Suspension
Valbazen® 10 % Suspension

Zolvix® 25 mg/ml Lésung

Inhaltsverzeichnis Nutztiere
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Produktubersicht

Erganzungsfuttermittel und
Pflegeprodukte

Kleintiere + Pferde

Erganzungsfuttermittel, Vitamine

und Mineralstoffe

Atopivet® Kapseln + Spot-on, Hunde + Katzen
Bay-o0-Pet® Kaustreifen, Hunde

Bay-o-Pet® Megaflex, Hunde + Katzen
Bay-o-Pet® Murnil Tabletten, Hunde + Katzen
Benedyn™ Kapseln, Hunde

Condrovet® FORCE HA, Hunde + Katzen
Entero-Chronic® Pulver, Hunde + Katzen
Impromune® Kautabletten, Hunde + Katzen
Kaodyn™ Paste, Hunde

Prevantil® Vital-Kur, Hunde + Katzen

Pflegemittel

Bay-o0-Pet® Haut-Spray, Hunde, Katzen +
Pferde

Bay-o0-Pet® Ohren-Spiilung, Hunde + Katzen

Remend® Cornea Augenpflege-Gel, Hunde,
Katzen, Pferde u.a.

Remend® Hautpflegespray, Hunde, Katzen,
Pferde u.a.

Remend® Lubrigel, Hunde, Katzen, Pferde u.a.

Surosolve™ Ohrreiniger, Hunde + Katzen
VetriDerm® Ohrreiniger, Hunde + Katzen

Nutztiere

Diagnostika und Hilfsmittel
AviBlue®
AviPro® PLATE

Ketonkorper-Messgerat
Ketonkorper-Messstreifen

Keto-Test™, Rinder
Testblattchen Cefquinom
Testblattchen Enrofloxacin
Testblattchen Pradofloxacin

(Diat-) Erganzungsfuttermittel,
Vitamine und Mineralstoffe
Calform® Phosphor, Kiihe

Glutellac®, Kalber

Glutellac® F, Ferkel
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Lésung zum Auftropfen auf die Haut fiir Hunde

Fachinformation

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Advantage® 40 fir Hunde, Lésung zum Auftropfen auf die Haut fiir Hunde
Advantage® 100 fur Hunde, Losung zum Auftropfen auf die Haut fir Hunde
Advantage® 250 fur Hunde, Lésung zum Auftropfen auf die Haut fir Hunde
Advantage® 400 fir Hunde, Losung zum Auftropfen auf die Haut fir Hunde
Imidacloprid

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 Pipette enthélt:

. Sonstige
. Volumen Wirkstoffe Bestandteile
Arzneimittel Pinette
P Imidacloprid Butylhydroxytoluol (E321)

Advantage® 40 fir Hunde 0,4 mi 40,0 mg 0,4 mg .
Advantage® 100 fur Hunde 1,0 ml 100,0 mg 1,0 mg
Advantage® 250 fiir Hunde 2,5ml 250,0 mg 2,5 mg
Advantage® 400 fir Hunde 4,0 ml 400,0 mg 4,0 mg

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

3. DARREICHUNGSFORM
L&sung zum Auftropfen auf die Haut.
Klare hellgelbe bis schwach braunliche Lésung.

4. KLINISCHE ANGABEN
41 Zieltierart(en)
Hund

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierarten(en)

Zur Vorbeugung und Behandlung des Flohbefalls und zur Behandlung des Haarlingbefalls
(Trichodectes canis) bei Hunden.

Bei Hunden ist das der Gewichtsklasse entsprechende Advantage® Tierarzneimittel fir Hunde zu verwenden
(siehe Abschnitt 4.9).

Innerhalb von 24 Stunden nach Anwendung von Advantage® werden die auf dem Hund befindlichen Flohe
abgetétet. Die einmalige Behandlung wirkt 4 Wochen lang gegen Flohe.

Nach erfolgter Diagnose durch den Tierarzt, kann das Tierarzneimittel als Teil der Behandlungsstrategie bei
durch Flohstiche ausgeldster allergischer Hautentziindung (Flohallergiedermatitis, FAD) angewendet werden.
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4.3 Gegenanzeigen

Advantage’
Unter 8 Wochen alte Saugwelpen nicht behandeln.

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

4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart
Keine.

4.5 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren
Das Tierarzneimittel ist nur zur &uBerlichen Anwendung bestimmt und darf dem Tier nicht eingegeben

werden.
Augen- und Schleimhautkontakt beim Tier vermeiden.

Der Tierhalter soll darauf achten, dass sich frisch behandelte Tiere nicht gegenseitig an der Auftragstelle
lecken.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fir den Anwender
Nach Gebrauch Hénde sorgfaltig waschen. Auftretende Arzneimittelreste auf der Haut des Anwenders mit
Wasser und Seife entfernen.

Personen mit bekannter Hautliberempfindlichkeit kbnnen bei Hautkontakt besonders empfindlich auf das
Tierarzneimittel reagieren.

Augen- und Schleimhautkontakt vermeiden. Bei unbeabsichtigtem Augenkontakt sorgfaltig mit Wasser
ausspulen. Bei fortdauernder Haut- oder Augenreizung, oder bei unbeabsichtigtem Verschlucken der
Lésung, ist unverzlglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Waéhrend der Anwendung nicht essen, trinken oder rauchen.

Sonstige VorsichtsmaBnahmen

Imidacloprid ist fir Wasserorganismen giftig. Um schadliche Wirkungen auf Wasserorganismen
zu vermeiden, sollte es frisch behandelten Hunden fur 48 Stunden nicht gestattet werden, in
Oberflachengewassern zu schwimmen.

4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Advantage® schmeckt bitter. Daher kann das Ablecken der Applikationsstelle unmittelbar nach Auftragung
der Lésung beim Hund Speicheln verursachen. Dies ist kein Zeichen einer Vergiftung und klingt nach einigen
Minuten ohne Behandlung wieder ab; (siehe auch Abschnitt 4.9, Dosierung und Art der Anwendung).

In sehr seltenen Fallen kann voriibergehender Haarausfall, Juckreiz und/oder eine entziindliche Reaktion an
der Applikationsstelle auftreten. Auch Anzeichen von Unruhe und Orientierungslosigkeit wurden beobachtet.
In Einzelféllen wurde bei Hunden Uber vermehrten Speichelfluss und nervése Symptome wie Inkoordination,
Zittern und Depression berichtet.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermaBen 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, einschlieBlich Einzelfallberichte).

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von Advantage® fir Hunde sollte dem Bundesamt fir
Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, Mauerstr. 39-42, 10117 Berlin, oder dem pharmazeutischen
Unternehmer mitgeteilt werden. Meldebdgen kénnen kostenlos unter 0.g. Adresse oder per e-Mail (uaw@
bvl.bund.de) angefordert werden. Fir Tierarzte besteht die Mdglichkeit der elektronischen Meldung (Online-
Formular auf der Internet-Seite http:/www.vet-uaw.de).

4.7 Anwendung wéahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
In entsprechenden Untersuchungen mit dem Wirkstoff Imidacloprid an Ratten und Kaninchen ergaben sich
keine Anzeichen primar embryotoxischer, teratogener oder reproduktionstoxischer Wirkungen. Studien
an trachtigen und laktierenden Hiindinnen zusammen mit ihren Welpen liegen erst in limitierter Zahl vor.
Bisherige Beobachtungen lassen jedoch keine Unvertréglichkeiten bei diesen Tieren erwarten.
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Advantage’
4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Nach gleichzeitiger Gabe von Advantage® in der doppelten therapeutischen Dosierung mit folgenden in
der Veterindrmedizin gebrduchlichen Arzneistoffen wurden keine Anzeichen klinischer Unvertraglichkeit
beobachtet: Fenthion, Lufenuron, Milbemycin, Febantel, Pyrantel und Praziquantel. Die Vertraglichkeit
von Advantage® unter Feldbedingungen mit einer Reihe von weiteren Routinetherapien, einschlieBlich
Vakzinierung, konnte ebenfalls gezeigt werden.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung
Dosierung und Behandlungsschema

(kg Kt')r'?pllérrlgewicht) Arzneimittel Anzahl Pipetten (mg /klgr;nilgé?rcs:fgrg\j/vich y
<4 kg Advantage® 40 fur Hunde 1x0,4 ml mindestens 10
>4 kg <10 kg Advantage® 100 fiir Hunde 1x1,0ml mindestens 10
>10 kg <25 kg Advantage® 250 fir Hunde 1x2,5ml mindestens 10
> 25 kg < 40 kg Advantage® 400 fir Hunde 1x4,0ml mindestens 10
<40 kg Advantage® 400 fir Hunde 2x4,0ml mindestens 10

Das Schliipfen von Fléhen in der Umgebung mit nachfolgendem Neubefall des Hundes kann flir mindestens
6 Wochen nach Behandlungsbeginn andauern. Um auch diese Fl6he zu erfassen, kénnen in Abhangigkeit
von der Zahl an Flohen in der Umgebung des Tieres Wiederholungsbehandlungen mit Advantage®
notwendig sein. Zur Unterstiitzung der Therapie wird empfohlen, auch das Lager der Tiere und die direkte
Umgebung mit einem Préparat gegen adulte FI6he und deren Entwicklungsstadien zu behandeln.

Nasswerden des Hundes, z.B. nach Schwimmen oder heftigem Regen, beeintrachtigt die Wirksamkeit
von Advantage® nicht. Bei haufigem Schwimmen oder nach dem Shampoonieren kann allerdings, in
Abhéngigkeit von der Zahl an FIéhen in der Umgebung des Tieres, eine Wiederholung der Behandlung
notwendig werden. Diese jedoch nicht haufiger als in wochentlichen Abstanden vornehmen.

Bei Haarlingsbefall wird eine weitere tierarztliche Untersuchung 30 Tage nach Behandlung empfohlen, da
einzelne Tiere eine zweite Behandlung benétigen.

Art der Anwendung

Eine Pipette aus der Packung entnehmen. Fiir Hunde von 40 kg Kérpergewicht und mehr sind zwei Pipetten
zu verwenden. Die kindergesicherte Verschlusskappe abziehen, umgekehrt aufdriicken und unter Drehen
wieder abziehen. Die Pipette dabei senkrecht nach oben halten.

$ '
)

Fur Hunde unter 25 kg Kérpergewicht:

Dem Hund, am besten in stehender Position, mit zwei Fingern das Fell zwischen

den Schulterblattern so weit auseinanderteilen, bis die Haut sichtbar wird. Dann
Advantage® durch mehrmaliges Ausdriicken der Pipette direkt auf die Haut auftragen.
Die Pipette dabei senkrecht nach unten halten.
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Advantage’
Fur Hunde ab 25 kg Kdérpergewicht:

3
Zur einfacheren Anwendung sollte der Hund stehen. Der Inhalt der ~ - j"- ry
Pipette(n) ist gleichmaBig verteilt tiber 3 bis 4 Stellen entlang der \i’_ J J
Rickenlinie von der Schulter bis zum Schwanzansatz aufzutragen. .
An jeder Auftragstelle sollte das Fell so weit auseinandergeteilt T { ]
werden, bis die Haut sichtbar wird. Dann den Inhalt durch mehrmaliges “""3'? j % i
Ausdriicken der Pipette portionsweise direkt auf die Haut auftragen. = ,‘,._: }?f’
Die Pipette dabei senkrecht nach unten halten. ,-‘(:: 3 L

Gilt fur alle Hunde -
Um zu vermeiden, dass Wirkstoffldésung an der Seite des Tieres
herunterlduft, sollte die verabreichte L6sungsmenge pro Auftragstelle nicht zu grof3 gewahlt werden.

Advantage® schmeckt bitter. Daher kann das Ablecken der Applikationsstelle unmittelbar nach Auftragung
der Lésung beim Hund Speicheln verursachen. Dies ist kein Zeichen einer Vergiftung und klingt nach einigen
Minuten ohne Behandlung wieder ab. Die korrekte Auftragung der Lésung direkt auf die Haut kann das
Ablecken der Auftragstelle durch den Hund verhindern.

Advantage® soll nur auf gesunde Hautpartien aufgetragen werden. Der Tierhalter soll darauf achten, dass
sich frisch behandelte Tiere nicht gegenseitig an der Auftragstelle lecken.
4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Weder Einzeldosen von bis zu 200 mg/kg Kérpergewicht (entsprechend der 5- bis 8-fachen therapeutischen
Dosis) noch tagliche Verabreichung von 100 mg/kg Kérpergewicht Giber 5 Tage oder wdchentliche
Behandlung mit der 5-fachen empfohlenen Héchstdosis liber 8 Wochen erbrachten Symptome klinischer
Unvertraglichkeit.

Bei Uberdosierung oder Ablecken der Applikationsstelle kann es in seltenen Féllen zu nervésen
Beschwerden (Zuckungen, Zittern, Ataxie, Pupillenerweiterung, Pupillenverengung, Lethargie) kommen.

Das Auftreten von Vergiftungserscheinungen nach unbeabsichtigter oraler Aufnahme des Arzneimittels beim
Tier ist unwahrscheinlich. In diesem Fall sollte eine symptomatische Therapie unter tierarztlicher Aufsicht
erfolgen. Ein spezifisches Antidot ist nicht bekannt, jedoch kann die Verabreichung von Aktivkohle glinstig
sein.

4.11 Wartezeit(en)
Nicht zutreffend.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antiparasitikum
ATCvet Code: QP53AX17

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Imidacloprid [1-(6-Chloro-3-pyridylmethyl)-N-nitro-imidazolidin-2-lidenamin]*, der ektoparasitizide Wirkstoff
des Tierarzneimittels Advantage®, ist ein Vertreter der Substanzklasse der Chloronicotinyle. Chemisch
gesehen handelt es sich bei Imidacloprid um ein Chloronicotinylnitroguanidin.

* CAS-Nr. 138261-41-3

Die Substanz besitzt eine hohe Affinitdt fir die nicotinergen Acetylcholinrezeptoren in der postsynaptischen
Membran des Zentralnervensystems (ZNS) von Insekten. Aus der daraus resultierenden Inhibierung der
cholinergen Signallibertragung mit nachfolgender Paralyse ergibt sich das insektizide Wirkprinzip. Da
Imidacloprid einerseits nur schwache Wechselwirkungen mit nicotinergen Rezeptoren in Sdugern zeigt,
andererseits flir die Substanz nur eine geringe Fahigkeit zur Penetration der Blut-Hirn-Schranke postuliert
wird, beeinflusst Imidacloprid die Aktivitdt des ZNS in Sdugern praktisch nicht. Die geringe Beeinflussung
des Sdugerorganismus durch Imidacloprid konnte auch in sicherheitspharmakologischen Studien gezeigt
werden, in denen Kaninchen, Mausen und Ratten subletale Dosen systemisch verabreicht wurden.

Weitere Studien haben gezeigt, dass Imidacloprid neben seiner adultiziden Flohwirksamkeit auch eine
Wirksamkeit gegen Flohlarven in der Umgebung des behandelten Tieres besitzt. Flohlarven in der
Umgebung des Tieres werden abgetdtet, wenn sie mit einem behandelten Tier in Kontakt kommen.
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Advantage’
5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Advantage® ist zur kutanen Anwendung vorgesehen. Nach topischer Applikation verteilt sich die Lésung
rasch Uber die Kdrperoberflache des Hundes. Studien zur akuten dermalen Toxizitét in der Ratte sowie
Vertréaglichkeitsstudien mit Uberdosierung und Serumkinetikstudien am Hund haben gezeigt, dass die nur
kurzzeitig auftretende systemische Resorption sehr gering und flr die klinische Wirksamkeit unbedeutend
ist. Dies konnte weiterhin durch eine Studie bestétigt werden, in der FIéhe nach der Aufnahme von Blut von
vorher behandelten Tieren nicht abgetdtet wurden, sobald Haut und Fell der Tiere gruindlich vom Wirkstoff
gereinigt worden waren.

6 PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile
Butylhydroxytoluol E321, Benzylalkohol, Propylencarbonat
6.2 Wesentliche Inkompatibilitidten
Keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 5 Jahre

6.4 Besondere Lagerungshinweise
Keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Von Nahrungsmitteln, Getrédnken und Futtermitteln getrennt aufbewahren.

6.5 Art und Beschaffenheit des Behéltnisses

PackungsgroéBe:

Arzneimittel Fillmenge
Advantage® 40 fiir Hunde 0,4 ml Lésung pro Pipette
Advantage® 100 fur Hunde 1,0 ml Lésung pro Pipette
Advantage® 250 fiir Hunde 2,5 ml Lésung pro Pipette
Advantage® 400 fir Hunde 4,0 ml Lésung pro Pipette

Durchdrickpackung mit 1, 2, 3, 4 oder 6 Einzeldosis-Pipetten

Behaltnis:
Pipetten aus weiBem Polypropylen mit Kappen

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder bei
der Anwendung entstehender Abfille
Nicht aufgebrauchte Arzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmdll ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese
Abfélle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt
werden.

7. ZULASSUNGSINHABER

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-StraBe 4
27472 Cuxhaven
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Advantage’

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)
Advantage® 40 fir Hunde: 400172.00.00
Advantage® 100 fir Hunde: 400172.01.00
Advantage® 250 fir Hunde: 400172.02.00
Advantage® 400 fir Hunde: 400172.03.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER ZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 03.09.1997/24.03.1999 (Advantage® 400)
Datum der letzten Verldngerung: 07.08.2007

10. STAND DER INFORMATION
13.07.2020

11. VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND / ODER DER ANWENDUNG
Nicht zutreffend

12. VERSCHREIBUNGSSTATUS / APOTHEKENPFLICHT
Apothekenpflichtig
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Advantage’

40 mg Lésung zum Auftropfen auf die Haut fiir Katzen und Zierkaninchen

Fachinformation

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Advantage® 40 mg Loésung zum Auftropfen auf die Haut fir kleine Katzen und kleine Zierkaninchen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jede Pipette mit 0,4 ml enthalt:
Wirkstoff(e):
Imidacloprid 40 mg
Sonstige Bestandteile:
Butylhydroxytoluol (E 321) 0,4 mg
Benzylalkohol (E 1519) 332,8 mg

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

3. DARREICHUNGSFORM

Lésung zum Auftropfen auf die Haut.
Klare hellgelbe bis leicht braunliche Lésung.

4. KLINISCHE ANGABEN
41 Zieltierarten
Katze und Zierkaninchen

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Zur Vorbeugung und Behandlung des Flohbefalls (Ctenocephalides felis) bei Katzen unter 4 kg
Koérpergewicht.
Zur Behandlung des Flohbefalls bei Zierkaninchen unter 4 kg Kérpergewicht.

Die am Tier befindlichen FIdhe werden innerhalb eines Tages nach Behandlung abgetétet. Die einmalige
Behandlung wirkt 3 bis 4 Wochen lang gegen Fléhe bei Katzen und bis zu einer Woche bei Zierkaninchen.
Das Tierarzneimittel kann als Teil eines Behandlungsplans zur Kontrolle der Flohallergiedermatitis (FAD)
verwendet werden, sofern diese zuvor durch einen Tierarzt diagnostiziert wurde.

4.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei unter 8 Wochen alten Saugwelpen.
Nicht anwenden bei gierkaninchen, die junger als 10 Wochen alt sind.
Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegenliber dem Wirkstoff oder einem der sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

Neubefall, bedingt durch die Entwicklung von neuen FIdhen in der Umgebung des Tieres, kann fur
mindestens 6 Wochen nach Behandlungsbeginn andauern. Um auch diese Fldhe zu erfassen, kann je nach
der Stérke des Flohbefalls in der Umgebung mehr als eine Behandlung notwendig sein. Zur Unterstitzung
der Therapie wird empfohlen, auch das Lager der Tiere und die direkte Umgebung mit einem geeigneten
Mittel gegen adulte FIdhe und deren Entwicklungsstadien zu behandeln. Um einen Neubefall aus der
Umgebung zu reduzieren, wird empfohlen, alle Katzen und Kaninchen in einem Haushalt zu behandeln. Die
Behandlung von sdugenden Katzen und Hésinnen kontrolliert zugleich den Flohbefall des Muttertieres und
der Nachkommen.

Elanco _
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Nasswerden des Tieres, z.B. nach heftigem Regen, beeintrachtigt die Wirksamkeit des Tierarzneimittels
nicht. Allerdings kann in Abhangigkeit vom Flohbefall in der Umgebung eine Wiederholung der Behandlung
notwendig werden. In solchen Fallen nicht haufiger als in wéchentlichen Abstanden behandeln.

4.5 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren
Das Tierarzneimittel ist zur &uBerlichen Anwendung vorgesehen und darf dem Tier nicht eingegeben werden.
Nur auf gesunde Hautpartien auftragen.

Der Inhalt der Pipette darf nicht mit den Augen oder Maulschleimhauten des Tieres in Berlihrung kommen.

Der Tierhalter soll darauf achten, dass sich frisch behandelte Tiere nicht gegenseitig an der Applikationsstelle
lecken.

Vor der Anwendung des Tierarzneimittels sollte jedes Halsband abgenommen werden. Vor dem erneuten
Anbringen eines Halsbandes sollte der behandelte Bereich gepriift werden, um sicherzustellen, dass er
trocken ist.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender
Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Imidacloprid sollten den Kontakt mit dem
Tierarzneimittel vermeiden.

Das Tierarzneimittel enthélt Benzylalkohol und kann in seltenen Féallen Hautempfindlichkeiten oder
vorlibergehende Hautreaktionen (z.B. Irritation oder Kribbeln der Haut) hervorrufen.

Haut, Augen und Mundschleimhautkontakt vermeiden. Die Anwendungsstelle nicht massieren.
Wéhrend der Anwendung nicht essen, trinken oder rauchen.
Auftretende Arzneimittelreste auf der Haut des Anwenders mit Wasser und Seife entfernen.

Bei unbeabsichtigtem Augenkontakt sorgféltig mit Wasser ausspdlen. Bei fortdauernder Haut- oder
Augenreizung, oder bei unbeabsichtigtem Verschlucken der Losung, ist ein Arzt zu konsultieren.

Tiere nach der Anwendung nicht streicheln oder birsten, bevor die behandelte Stelle getrocknet ist.
Nach Gebrauch Hande sorgféltig waschen.

Weitere VorsichtsmaBnahmen

Das in diesem Tierarzneimittel enthaltene Lésungsmittel kann auf bestimmten Materialien, wie z.B. Leder,
Textilien, Kunststoffen und polierten Flachen, Flecken oder Schiden 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)

Das Tierarzneimittel schmeckt bitter. Daher kann das Ablecken der Applikationsstelle unmittelbar nach
Auftragung der L6sung Speicheln verursachen. Dies ist kein Zeichen einer Vergiftung und klingt nach einigen
Minuten ohne weitere Behandlung wieder ab.

In sehr seltenen Fallen (weniger als 1 von 10.000 Tieren, Einzelfallberichte eingeschlossen) kénnen bei Katzen
und Kaninchen Hautreaktionen wie Haarausfall, Rotung, Juckreiz und/oder eine entziindliche Hautreaktion
auftreten. Bei Katzen wurde in Ausnahmefallen auch Gber Anzeichen von Unruhe, GbermaBiges Speicheln
und nervdse Symptome wie Koordinationsstérungen, Zittern und Abgeschlagenheit berichtet.

Die orale Einnahme kann zu weiteren gastrointestinalen Symptomen (Erbrechen und Durchfall) fihren, die
basierend auf Datenerhebungen nach der Markteinfihrung sehr selten beobachtet wurden.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermaBen 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 1.000 behandelten Tieren)

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

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

DE: Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von Advantage® 40 mg sollte dem Bundesamt flr
Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, Mauerstr. 39-42, 10117 Berlin, oder dem pharmazeutischen
Unternehmer mitgeteilt werden. Meldebdgen kdnnen kostenlos unter o.g. Adresse oder per E-Mail
(uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fir Tierarzte besteht die Mdglichkeit der elektronischen Meldung

(Online-Formular auf der Internetseite http://vet-uaw.de).
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4.7 Anwendung wéahrend der Trachtigkeit und Laktation oder der Legeperiode

Es konnten keine reproduktionstoxischen Wirkungen an Ratten sowie keine Anzeichen primar
embryotoxischer oder teratogener Wirkungen in Studien an Ratten und Kaninchen festgestellt werden.

Es liegen nur begrenzte Studien an tréchtigen und laktierenden Katzen und ihren Welpen vor. Bisherige
Beobachtungen lassen jedoch keine Unvertraglichkeiten bei diesen Tieren erwarten.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Es wurden keine Anzeichen klinischer Unvertraglichkeit nach gleichzeitiger Gabe des Tierarzneimittels in der
doppelten therapeutischen Dosierung mit folgenden in der Veterindrmedizin gebrauchlichen Arzneistoffen
beobachtet: Lufenuron, Pyrantel und Praziquantel (Katzen). Die Vertraglichkeit des Tierarzneimittels mit einer
Reihe von weiteren Routinetherapien, einschlieBlich Impfungen, konnte unter Feldbedingungen ebenfalls
gezeigt werden.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Dieses Tierarzneimittel darf nur &uBerlich angewendet werden und sollte dem Tier nicht eingegeben werden.
Das Gewicht der zu behandelnden Tiere sollte vor der Anwendung mdglichst genau bestimmt werden.

Dosierung und Behandlungsschema

Katze/Kaninchen . . . Imidacloprid
(kg KGW) Tierarzneimittel Anzahl Pipetten (mg/kg KGW)
® . .
<4kg Advantage £.10 mg far k!eme Katzen und 1x0.4 ml mindestens 10
kleine Zierkaninchen
4 Art der Anwendung
Eine Pipette aus der Packung entnehmen. Die Pipette dabei senkrecht nach oben halten, die Verschluss-
kappe drehen und abziehen. Die umgedrehte Verschlusskappe zum Entfernen der Pipettendichtung
benutzen.

SN
A A A

Anwendung bei der Katze:

Das Fell des Tieres am Hinterkopf (im Nacken) so weit scheiteln, sodass
die Haut sichtbar wird. Setzen Sie die Pipettenspitze auf die Haut und
driicken Sie die Pipette mehrmals, um den Inhalt direkt auf die Haut zu
entleeren. Die Pipette dabei senkrecht nach unten halten.

Anwendung beim Kaninchen:

Das Fell des Tieres am Hinterkopf (im Nacken) so weit scheiteln, sodass
die Haut sichtbar wird. Setzen Sie die Pipettenspitze auf die Haut und
driicken Sie die Pipette mehrmals, um den Inhalt direkt auf die Haut zu
entleeren. Die Pipette dabei senkrecht nach unten halten.

PM-AT-21-0322
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4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen und Gegenmittel), falls erforderlich

Bei Katzen verursachte die woéchentliche Behandlung mit der 5-fachen therapeutischen Dosis Gber
8 Wochen keine Symptome klinischer Unvertraglichkeit.

Bei Kaninchen verursachte die woéchentliche Behandlung mit bis zu 45 mg/kg Kdérpergewicht (das 4-fache
der therapeutischen Dosis) tber 4 Wochen keine Symptome klinischer Unvertréglichkeit.

In seltenen Féllen kann es bei Katzen nach Uberdosierung oder Ablecken der Applikationsstelle zu nervésen
Beschwerden (wie Zuckungen, Zittern, Ataxie, Mydriasis, Miosis, Lethargie) kommen.

Eine Vergiftung nach unbeabsichtigter oraler Aufnahme des Arzneimittels beim Tier ist unwahrscheinlich.
In diesem Fall sollte eine symptomatische Therapie unter tierarztlicher Aufsicht erfolgen. Ein spezifisches
Antidot ist nicht bekannt, jedoch kann die Verabreichung von Aktivkohle ginstig sein.

4.11 Wartezeit(en)
Nicht bei Kaninchen anwenden, die fir den menschlichen Verzehr vorgesehen sind.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Ektoparasitikum zur topischen Anwendung; Imidacloprid.
ATCvet Code: QP53AX17

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Imidacloprid [1-(6-Chloro-3-pyridylmethyl)-N-nitro-imidazolidin-2-ylidenamin] ist ein ektoparasitizider
Wirkstoff und gehort zur Klasse der Chloronicotinyle. Chemisch gesehen handelt es sich bei Imidacloprid um
ein Chloronicotinyl-nitroguanidin.

Die Substanz besitzt eine hohe Affinitat fiir die nicotinergen Acetylcholinrezeptoren in der postsynaptischen
Membran des Zentralnervensystems (ZNS) von Insekten. Die daraus resultierende Inhibierung der
cholinergen Signallibertragung fiihrt zur Paralyse und zum Tod der Insekten. Da Imidacloprid einerseits nur
schwache Wechselwirkungen mit nicotinergen Rezeptoren in Sdugern zeigt, andererseits fiir die Substanz
nur eine geringe Fahigkeit zur Penetration der Blut-Hirn-Schranke postuliert wird, beeinflusst Imidacloprid
die Aktivitat des ZNS in Saugern praktisch nicht. Die geringe Beeinflussung des Saugerorganismus durch
Imidacloprid konnte auch in sicherheitspharmakologischen Studien gezeigt werden, in denen Kaninchen,
M&usen und Ratten subletale Dosen systemisch verabreicht wurden.

Weitere Studien haben gezeigt, dass Imidacloprid neben seiner adultiziden Wirkung gegen Fléhe auch gegen
Flohlarven in der Umgebung des behandelten Tieres wirkt. Flohlarven in der Umgebung des Tieres werden
abgetétet, wenn sie mit einem behandelten Tier in Kontakt kommen.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Das Tierarzneimittel ist zur dermalen Anwendung vorgesehen. Bei Katzen verteilt sich die Losung nach
Anwendung rasch Uber die Kérperoberflache des Tieres. Studien zur akuten dermalen Toxizitat in der

Ratte sowie Vertraglichkeitsstudien mit Uberdosierung und Serumkinetikstudien an den Zieltierarten haben
gezeigt, dass die systemische Resorption sehr gering, voriibergehend und fir die klinische Wirksamkeit
unbedeutend ist. Dies konnte weiterhin durch eine Studie bestatigt werden, in der FIdhe nach der Aufnahme
von Blut von vorher behandelten Tieren nicht abgetétet wurden, sobald Haut und Fell der Tiere griindlich
vom Wirkstoff gereinigt worden waren.

6 PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile
Butylhydroxytoluol (E321), Benzylalkohol (E 1519), 4-Methyl-1,3-dioxolan-2-on
6.2 Wesentliche Inkompatibilitaten
Keine bekannt.
6.3 Dauer der Haltbarkeit
Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 5 Jahre
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6.4 Besondere Lagerungshinweise
Fir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Die Durchdriickpackung in der Faltschachtel aufbewahren.
6.5 Art und Beschaffenheit des Behéltnisses
PackungsgroéBe: 0,4 ml Lésung pro Pipette
Durchdrickpackung mit 2, 3, 4 oder 6 Einzeldosis-Pipetten
Behaltnis: Pipetten aus weiBem Polypropylen mit Kappen.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.
6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder bei
der Anwendung entstehender Abfélle

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmlill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese
Abfélle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt
werden.

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

Imidacloprid darf nicht in Gewasser gelangen, da es fiir Wasserorganismen schadliche Wirkung haben
kann. Teiche, Wasserldufe oder Bache durfen nicht mit dem Préparat oder leeren Verpackungen verunreinigt
werden.

ZULASSUNGSINHABER

DE: Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-StraBe 4
27472 Cuxhaven

AT: Bayer Animal Health GmbH
51368 Leverkusen
Deutschland

ZULASSUNGSNUMMER

DE: 401516.00.00
AT:  Z.Nr.: 8-01037

DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER ZULASSUNG

DE: Datum der Erstzulassung: 05.12.2011
Datum der letzten Verldngerung: 26.10.2016

AT: Datum der Erstzulassung: 19.01.2012
Datum der letzten Verlangerung: 26.10.2016

STAND DER INFORMATION

DE: August 2021
AT:  Juli 2021

VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND / ODER DER ANWENDUNG
Nicht zutreffend.

VERSCHREIBUNGSSTATUS / APOTHEKENPFLICHT
DE: Apothekenpflichtig
AT: Rezeptfrei. Abgabe: Apotheken, Drogerien, Zoofachhandel oder landwirtschaftliche Genossenschaften
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80 mg Lésung zum Auftropfen auf die Haut fiir Katzen und Zierkaninchen

Fachinformation

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Advantage® 80 mg Losung zum Auftropfen auf die Haut flir groBe Katzen und groBe Zierkaninchen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jede Pipette mit 0,8 ml enthalt:

Wirkstoff(e):

Imidacloprid 80 mg
Sonstige Bestandteile:
Butylhydroxytoluol (E 321) 0,8 mg
Benzylalkohol (E 1519) 665,6 mg

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

3. DARREICHUNGSFORM

Lésung zum Auftropfen auf die Haut.
Klare hellgelbe bis leicht braunliche Lésung.

4. KLINISCHE ANGABEN
41 Zieltierarten
Katze und Zierkaninchen

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Zur Vorbeugung und Behandlung des Flohbefalls (Ctenocephalides felis) bei Katzen mit 4 kg Kérpergewicht
und schwerer.

Zur Behandlung des Flohbefalls bei Zierkaninchen mit 4 kg Kérpergewicht und schwerer.

Die am Tier befindlichen FIdhe werden innerhalb eines Tages nach Behandlung abgetétet. Die einmalige
Behandlung wirkt 3 bis 4 Wochen lang gegen FIdhe bei Katzen und bis zu einer Woche bei Zierkaninchen.
Das Tierarzneimittel kann als Teil eines Behandlungsplans zur Kontrolle der Flohallergiedermatitis (FAD)
verwendet werden, sofern diese zuvor durch einen Tierarzt diagnostiziert wurde.

4.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei unter 8 Wochen alten Saugwelpen.
Nicht anwenden bei Zierkaninchen, die jinger als 10 Wochen alt sind.
Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

Neubefall, bedingt durch die Entwicklung von neuen FIdhen in der Umgebung des Tieres, kann fur
mindestens 6 Wochen nach Behandlungsbeginn andauern. Um auch diese Fléhe zu erfassen, kann je nach
der Stérke des Flohbefalls in der Umgebung mehr als eine Behandlung notwendig sein. Zur Unterstiitzung
der Therapie wird empfohlen, auch das Lager der Tiere und die direkte Umgebung mit einem geeigneten
Mittel gegen adulte FIdhe und deren Entwicklungsstadien zu behandeln. Um einen Neubefall aus der
Umgebung zu reduzieren, wird empfohlen, alle Katzen und Kaninchen in einem Haushalt zu behandeln. Die
Behandlung von sdugenden Katzen und Hésinnen kontrolliert zugleich den Flohbefall des Muttertieres und
der Nachkommen.

Elanco _
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Nasswerden des Tieres, z.B. nach heftigem Regen, beeintrachtigt die Wirksamkeit des Tierarzneimittels
nicht. Allerdings kann in Abhangigkeit vom Flohbefall in der Umgebung eine Wiederholung der Behandlung
notwendig werden. In solchen Fallen nicht haufiger als in wéchentlichen Abstanden behandeln.

4.5 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren
Das Tierarzneimittel ist zur &uBerlichen Anwendung vorgesehen und darf dem Tier nicht eingegeben werden.
Nur auf gesunde Hautpartien auftragen.

Der Inhalt der Pipette darf nicht mit den Augen oder Maulschleimhauten des Tieres in Berlihrung kommen.

Der Tierhalter soll darauf achten, dass sich frisch behandelte Tiere nicht gegenseitig an der Applikationsstelle
lecken.

Vor der Anwendung des Tierarzneimittels sollte jedes Halsband abgenommen werden. Vor dem erneuten
Anbringen eines Halsbandes sollte der behandelte Bereich gepriift werden, um sicherzustellen, dass er
trocken ist.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender
Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Imidacloprid sollten den Kontakt mit dem
Tierarzneimittel vermeiden.

Das Tierarzneimittel enthélt Benzylalkohol und kann in seltenen Féallen Hautempfindlichkeiten oder
vorlibergehende Hautreaktionen (z.B. Irritation oder Kribbeln der Haut) hervorrufen.

Haut, Augen und Mundschleimhautkontakt vermeiden. Die Anwendungsstelle nicht massieren.
Wéhrend der Anwendung nicht essen, trinken oder rauchen.
Auftretende Arzneimittelreste auf der Haut des Anwenders mit Wasser und Seife entfernen.

Bei unbeabsichtigtem Augenkontakt sorgféltig mit Wasser ausspdlen. Bei fortdauernder Haut- oder
Augenreizung, oder bei unbeabsichtigtem Verschlucken der Losung, ist ein Arzt zu konsultieren.

Tiere nach der Anwendung nicht streicheln oder birsten, bevor die behandelte Stelle getrocknet ist.
Nach Gebrauch Hande sorgféltig waschen.

Weitere VorsichtsmaBnahmen

Das in diesem Tierarzneimittel enthaltene Lésungsmittel kann auf bestimmten Materialien, wie z.B. Leder,
Textilien, Kunststoffen und polierten Flachen, Flecken oder Schiden 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)

Das Tierarzneimittel schmeckt bitter. Daher kann das Ablecken der Applikationsstelle unmittelbar nach
Auftragung der L6sung Speicheln verursachen. Dies ist kein Zeichen einer Vergiftung und klingt nach einigen
Minuten ohne weitere Behandlung wieder ab.

In sehr seltenen Fallen (weniger als 1 von 10.000 Tieren, Einzelfallberichte eingeschlossen) kénnen bei Katzen
und Kaninchen Hautreaktionen wie Haarausfall, Rotung, Juckreiz und/oder eine entziindliche Hautreaktion
auftreten. Bei Katzen wurde in Ausnahmefallen auch Gber Anzeichen von Unruhe, GbermaBiges Speicheln
und nervdse Symptome wie Koordinationsstérungen, Zittern und Abgeschlagenheit berichtet.

Die orale Einnahme kann zu weiteren gastrointestinalen Symptomen (Erbrechen und Durchfall) fihren, die
basierend auf Datenerhebungen nach der Markteinfihrung sehr selten beobachtet wurden.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermaBen 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 1.000 behandelten Tieren)

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

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

DE: Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von Advantage 80 mg sollte dem Bundesamt flr
Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, Mauerstr. 39-42, 10117 Berlin, oder dem pharmazeutischen
Unternehmer mitgeteilt werden. Meldebdgen kénnen kostenlos unter 0.g. Adresse oder per E-Mail
(uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierarzte besteht die Mdglichkeit der elektronischen Meldung

(Online- Formular auf der Internetseite http://vet-uaw.de).
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4.7 Anwendung wéahrend der Trachtigkeit und Laktation oder der Legeperiode

Es konnten keine reproduktionstoxischen Wirkungen an Ratten sowie keine Anzeichen primar
embryotoxischer oder teratogener Wirkungen in Studien an Ratten und Kaninchen festgestellt werden.

Es liegen nur begrenzte Studien an tréchtigen und laktierenden Katzen und ihren Welpen vor. Bisherige
Beobachtungen lassen jedoch keine Unvertraglichkeiten bei diesen Tieren erwarten.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Es wurden keine Anzeichen klinischer Unvertraglichkeit nach gleichzeitiger Gabe des Tierarzneimittels in der
doppelten therapeutischen Dosierung mit folgenden in der Veterindrmedizin gebrauchlichen Arzneistoffen
beobachtet: Lufenuron, Pyrantel und Praziquantel (Katzen). Die Vertraglichkeit des Tierarzneimittels mit einer
Reihe von weiteren Routinetherapien, einschlieBlich Impfungen, konnte unter Feldbedingungen ebenfalls
gezeigt werden.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Dieses Tierarzneimittel darf nur &uBerlich angewendet werden und sollte dem Tier nicht eingegeben werden.
Das Gewicht der zu behandelnden Tiere sollte vor der Anwendung mdglichst genau bestimmt werden.

Dosierung und Behandlungsschema

Katze/Kaninchen . L . Imidacloprid
(kg KGW) Tierarzneimittel Anzahl Pipetten (mg/kg KGW)
o .
> 4 kg Advantage® 80 mg far g_roBe Katzen und 1x0,8ml mindestens 10
groBe Zierkaninchen
4 Art der Anwendung
Eine Pipette aus der Packung entnehmen. Die Pipette dabei senkrecht nach oben halten, die Verschluss-
kappe drehen und abziehen. Die umgedrehte Verschlusskappe zum Entfernen der Pipettendichtung
benutzen.

SN
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Anwendung bei der Katze:
Das Fell des Tieres am Hinterkopf (im Nacken) so weit scheiteln, sodass |,
die Haut sichtbar wird. Setzen Sie die Pipettenspitze auf die Haut und
driicken Sie die Pipette mehrmals, um den Inhalt direkt auf die Haut zu
entleeren. Die Pipette dabei senkrecht nach unten halten.

Anwendung beim Kaninchen:

Das Fell des Tieres am Hinterkopf (im Nacken) so weit scheiteln, sodass
die Haut sichtbar wird. Setzen Sie die Pipettenspitze auf die Haut und
driicken Sie die Pipette mehrmals, um den Inhalt direkt auf die Haut zu
entleeren. Die Pipette dabei senkrecht nach unten halten.

PM-AT-21-0323
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4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen und Gegenmittel), falls erforderlich

Bei Katzen verursachte die woéchentliche Behandlung mit der 5-fachen therapeutischen Dosis Gber
8 Wochen keine Symptome klinischer Unvertraglichkeit.

Beim Kaninchen verursachte die woéchentliche Behandlung mit bis zu 45 mg/kg Kérpergewicht (das 4-fache
der therapeutischen Dosis) tber 4 Wochen keine Symptome klinischer Unvertréglichkeit.

In seltenen Féllen kann es bei Katzen nach Uberdosierung oder Ablecken der Applikationsstelle zu nervésen
Beschwerden (wie Zuckungen, Zittern, Ataxie, Mydriasis, Miosis, Lethargie) kommen.

Eine Vergiftung nach unbeabsichtigter oraler Aufnahme des Arzneimittels beim Tier ist unwahrscheinlich.
In diesem Fall sollte eine symptomatische Therapie unter tierarztlicher Aufsicht erfolgen. Ein spezifisches
Antidot ist nicht bekannt, jedoch kann die Verabreichung von Aktivkohle ginstig sein.

4.11 Wartezeit(en)
Nicht bei Kaninchen anwenden, die fir den menschlichen Verzehr vorgesehen sind.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Ektoparasitikum zur topischen Anwendung; Imidacloprid.
ATCvet Code: QP53AX17

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Imidacloprid [1-(6-Chloro-3-pyridylmethyl)-N-nitro-imidazolidin-2-ylidenamin] ist ein ektoparasitizider
Wirkstoff und gehort zur Klasse der Chloronicotinyle. Chemisch gesehen handelt es sich bei Imidacloprid um
ein Chloronicotinyl-nitroguanidin.

Die Substanz besitzt eine hohe Affinitat fiir die nicotinergen Acetylcholinrezeptoren in der postsynaptischen
Membran des Zentralnervensystems (ZNS) von Insekten. Die daraus resultierende Inhibierung der
cholinergen Signallibertragung fiihrt zur Paralyse und zum Tod der Insekten. Da Imidacloprid einerseits nur
schwache Wechselwirkungen mit nicotinergen Rezeptoren in Sdugern zeigt, andererseits fiir die Substanz
nur eine geringe Fahigkeit zur Penetration der Blut-Hirn-Schranke postuliert wird, beeinflusst Imidacloprid
die Aktivitat des ZNS in Saugern praktisch nicht. Die geringe Beeinflussung des Saugerorganismus durch
Imidacloprid konnte auch in sicherheitspharmakologischen Studien gezeigt werden, in denen Kaninchen,
M&usen und Ratten subletale Dosen systemisch verabreicht wurden.

Weitere Studien haben gezeigt, dass Imidacloprid neben seiner adultiziden Wirkung gegen Fléhe auch gegen
Flohlarven in der Umgebung des behandelten Tieres wirkt. Flohlarven in der Umgebung des Tieres werden
abgetétet, wenn sie mit einem behandelten Tier in Kontakt kommen.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Das Tierarzneimittel ist zur dermalen Anwendung vorgesehen. Bei Katzen verteilt sich die Losung nach
Anwendung rasch Uber die Kérperoberflache des Tieres. Studien zur akuten dermalen Toxizitat in der

Ratte sowie Vertraglichkeitsstudien mit Uberdosierung und Serumkinetikstudien an den Zieltierarten haben
gezeigt, dass die systemische Resorption sehr gering, voriibergehend und fir die klinische Wirksamkeit
unbedeutend ist. Dies konnte weiterhin durch eine Studie bestatigt werden, in der FIdhe nach der Aufnahme
von Blut von vorher behandelten Tieren nicht abgetétet wurden, sobald Haut und Fell der Tiere griindlich
vom Wirkstoff gereinigt worden waren.

6 PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile
Butylhydroxytoluol (E321), Benzylalkohol (E 1519), 4-Methyl-1,3-dioxolan-2-on
6.2 Wesentliche Inkompatibilitaten
Keine bekannt.
6.3 Dauer der Haltbarkeit
Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 5 Jahre
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6.4 Besondere Lagerungshinweise
Fir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Die Durchdriickpackung in der Faltschachtel aufbewahren.
6.5 Art und Beschaffenheit des Behéltnisses
PackungsgroéBe: 0,8 ml Lésung pro Pipette
Durchdrickpackung mit 2, 3, 4 oder 6 Einzeldosis-Pipetten
Behaltnis: Pipetten aus weiBem Polypropylen mit Kappen.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.
6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder bei
der Anwendung entstehender Abfélle

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmlill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese
Abfélle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt
werden.

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

Imidacloprid darf nicht in Gewasser gelangen, da es fiir Wasserorganismen schadliche Wirkung haben
kann. Teiche, Wasserldufe oder Bache durfen nicht mit dem Préparat oder leeren Verpackungen verunreinigt
werden.

ZULASSUNGSINHABER

DE: Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-StraBe 4
27472 Cuxhaven

AT: Bayer Animal Health GmbH
51368 Leverkusen
Deutschland

ZULASSUNGSNUMMER

DE: 401516.01.00
AT:  Z.Nr.: 8-01038

DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER ZULASSUNG

DE: Datum der Erstzulassung: 05.12.2011
Datum der letzten Verldngerung: 26.10.2016

AT: Datum der Erstzulassung: 19.01.2012
Datum der letzten Verlangerung: 26.10.2016

STAND DER INFORMATION

DE: August 2021
AT:  Juli 2021

VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND / ODER DER ANWENDUNG
Nicht zutreffend.

VERSCHREIBUNGSSTATUS / APOTHEKENPFLICHT
DE: Apothekenpflichtig
AT: Rezeptfrei. Abgabe: Apotheken, Drogerien, Zoofachhandel oder landwirtschaftliche Genossenschaften
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Advantix’

Spot-on Lésung fiir Hunde bis 4 kg

Fachinformation

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Advantix® Spot-on Lésung zum Auftropfen auf die Haut fir Hunde bis 4 kg

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 Pipette mit 0,4 ml Losung enthalt:

Wirkstoffe:
Imidacloprid: 40,0 mg
Permethrin (40/60): 200,0 mg

Sonstige Bestandteile:
Butylhydroxytoluol (E321): 0,4 mg

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

3. DARREICHUNGSFORM
Lésung zum Auftropfen auf die Haut.
Klare gelblich-braunliche Lésung.

4. KLINISCHE ANGABEN
41 Zieltierart(en)
Hund (bis 4 kg)

Fir Hunde Uber 4 kg Korpergewicht ist die geeignete PackungsgréBe Advantix® Spot-on Losung zu
verwenden (siehe Abschnitt 4.9).

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)
Zur Behandlung und Vorbeugung des Flohbefalls (Ctenocephalides felis, Ctenocephalides canis).

Die am Hund befindlichen FIéhe werden innerhalb eines Tages nach Behandlung abgetétet. Eine einmalige
Behandlung bietet vier Wochen lang Schutz vor erneutem Flohbefall. Das Tierarzneimittel kann im Rahmen
einer Strategie zur Behandlung der allergischen Flohdermatitis (FAD) verwendet werden.

Zur Behandlung des Haarlingbefalls (Trichodectes canis).

Das Tierarzneimittel hat eine anhaltend abtdtende und repellierende Wirkung gegen Zecken (Rhipicephalus
sanguineus und Ixodes ricinus Uber vier Wochen und Dermacentor recticulatus fur drei Wochen).

Durch die repellierende Wirkung und die Abtdtung der Vektorzecke Rhipicephalus sanguineus reduziert
das Tierarzneimittel die Wahrscheinlichkeit der Ubertragung des Krankheitserregers Ehrlichia canis und
vermindert auf diese Weise das Risiko fur eine monozytére Ehrlichiose beim Hund. Das verminderte Risiko
wurde durch Untersuchungen beginnend vom dritten Tag nach der Anwendung des Tierarzneimittels tUber
einen Zeitraum von vier Wochen nachgewiesen.

Es ist méglich, dass Zecken, die zum Zeitpunkt der Behandlung bereits am Hund vorhanden sind, nicht
innerhalb von 2 Tagen nach Behandlung getttet werden und angeheftet und sichtbar bleiben. Deshalb
sollten die Zecken zum Behandlungszeitpunkt entfernt werden, um ein Anheften und Blutsaugen zu
verhindern.

Eine einmalige Behandlung bietet eine repellierende (anti-feeding = die Blutmahizeit verhindernde) Wirkung
gegen Schmetterlingsmicken (Phlebotomus papatasi fir zwei Wochen und Phlebotomus perniciosus fiir
drei Wochen), gegen Stechmiicken (Aedes aegypti fur zwei Wochen und Culex pipiens fiir vier Wochen) und

gegen Stechfliegen (Stomoxys calcitrans fur vier Wochen).

PM-DE-21-0509
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Zur Verringerung des Infektionsrisikos durch den von Sandmicken (Phlebotomus perniciosus) (ibertragenen
Erreger Leishmania infantum Uber einen Zeitraum von bis zu 3 Wochen. Dieser Effekt beruht auf der
indirekten Wirkung des Tierarzneimittels gegen den Vektor.

4.3 Gegenanzeigen

Das Tierarzneimittel sollte nicht bei Welpen von weniger als sieben Wochen oder 1,5 kg Kérpergewicht
angewendet werden, da hierflr keine Daten vorliegen.

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

Nicht bei Katzen anwenden (siehe Abschnitt 4.5 - Besondere VorsichtsmaBnahmen fir die Anwendung).

4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

Das Ansaugen einzelner Zecken oder das Stechen einzelner Schmettg_rlingsm[]cken oder Stechmucken ist
maoglich. Aus diesem Grund kann bei ungiinstigen Bedingungen eine Ubertragung von Infektionskrankheiten
durch diese Parasiten nicht vollstdndig ausgeschlossen werden.

Es wird empfohlen, das Tierarzneimittel mindestens drei Tage vor einer zu erwartetenden Gefahrdung
durch E. canis anzuwenden. Beziiglich E. canis konnte in Untersuchungen an Hunden, die infizierten
Rhipcephalus sanguineus-Zecken ausgesetzt waren, beginnend vom dritten Tag nach der Anwendung
des Tierarzneimittels ein vermindertes Risiko flir die canine monozytare Ehrlichiose Gber einen Zeitraum
von vier Wochen nachgewiesen werden.

Ein sofortiger Schutz nach dem Auftragen gegen Stiche durch Sandmiicken ist nicht dokumentiert. Zur
Verringerung des Infektionsrisikos mit dem durch Sandmiicken (P. perniciosus) Ubertragenen Erreger
Leishmania infantum sollten behandelte Hunde daher in den ersten 24 Stunden nach der ersten Behandlung
in einer geschutzten Umgebung gehalten werden.

4.5 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren
Es sollte darauf geachtet werden, dass der Inhalt der Pipette nicht mit den Augen oder dem Maul des
behandelten Tieres in Kontakt kommt.

Es sollte darauf geachtet werden, dass das Tierarzneimittel korrekt, wie im Abschnitt 4.9 beschrieben,
angewendet wird. Insbesondere ist darauf zu achten, dass die behandelten Tiere weder sich selbst an der
Anwendungsstelle lecken noch von Tieren, die mit ihnen in Kontakt kommen, abgeleckt werden.

Nicht bei Katzen anwenden.

Das Tierarzneimittel ist uBerst giftig fir Katzen und kann tdliche Folgen haben. Dies ist
bedingt durch die besondere Physiologie von Katzen und die Unfahigkeit ihres Organismus
bestimmte Verbindungen wie Permethrin zu metabolisieren. Um einen versehentlichen Kon-
takt von Katzen mit dem Tierarzneimittel zu verhindern, sind behandelte Hunde von Katzen
fernzuhalten bis die Applikationsstelle getrocknet ist. Es ist wichtig sicherzustellen, dass
Katzen behandelte Hunde nicht an der Anwendungsstelle ablecken. Ist dennoch solch ein
Fall eingetreten, ist umgehend ein Tierarzt zu Rate zu ziehen.

Vor der Anwendung des Tierarzneimittels bei kranken oder geschwéchten Hunden ist ein Tierarzt zu
konsultieren.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender
Der Kontakt zwischen dem Tierarzneimittel und Haut, Augen oder Mund ist zu vermeiden.

Wahrend der Anwendung nicht essen, trinken oder rauchen.
Nach der Anwendung die H&nde griindlich waschen.
Bei versehentlichem Kontakt mit der Haut diese unverziglich mit Wasser und Seife waschen.

Personen mit bekannter Hautiberempfindlichkeit kdnnen besonders empfindlich auf das Tierarzneimittel
reagieren.

Die wichtigsten klinischen Symptome, die in extrem seltenen Fallen beobachtet wurden, sind
voriibergehende, sensorische Beeintrdchtigungen der Haut wie Kribbeln, Brennen oder Gefiihllosigkeit.
Wenn das Tierarzneimittel versehentlich in die Augen gelangt ist, miissen diese sorgféltig mit Wasser gespiilt
werden. Bei anhaltender Haut- oder Augenreizung oder wenn das Tierarzneimittel versehentlich geschluckt
wird, sofort einen Arzt aufsuchen und diesem die Packungsbeilage vorlegen.

Nicht einnehmen. Bei versehentlicher Einnahme ist sofort ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.
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Behandelte Hunde sollten insbesondere von Kindern nicht angefasst werden, solange die Applikationsstelle
nicht getrocknet ist. Dies kann z.B. erreicht werden, wenn die Behandlung am Abend erfolgt. Einem frisch
behandelten Hund sollte nicht erlaubt werden beim Besitzer, insbesondere bei Kindern, zu schlafen.

Bewahren Sie die Pipette bis zur Verwendung in der Originalverpackung auf und entsorgen Sie gebrauchte
Pipetten sofort, um zu verhindern, dass Kinder Zugang zu Pipetten erhalten.

Sonstige VorsichtsmaBnahmen
Da das Tierarzneimittel geféhrlich fir Wasserorganismen ist, miissen behandelte Hunde fir mindestens
48 Stunden von allen Arten von Gewassern ferngehalten werden.

Das Losungsmittel in Advantix® Spot-on Losung kann bestimmte Materialien wie Leder, Stoffe, Kunststoffe
und polierte Oberflachen angreifen. Die Applikationsstelle sollte vor Kontakt mit solchen Materialien
getrocknet sein.

4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Juckreiz an der Applikationsstelle, Haarverdnderungen (z. B. fettiges Fell) und Erbrechen wurden in
klinischen Studien gelegentlich beobachtet. Andere Reaktionen wie Rétung, Entziindung und Haarausfall an
der Applikationsstelle und Durchfall wurden selten berichtet.

In sehr seltenen Féllen wurde in spontanen (Pharmakovigilanz-) Berichten von Reaktionen bei Hunden,
einschlieBlich voribergehender Hautempfindlichkeit (Kratzen und Reiben) oder Lethargie, berichtet. Diese
Reaktionen klingen im Allgemeinen ohne Behandlung wieder ab.

In sehr seltenen Féllen kénnen Hunde, die empfindlich auf den Wirkstoff Permethrin reagieren,
Verhaltensdnderungen (Erregung, Unruhe, Jaulen oder Walzen), Magen-Darm-Symptome (Speicheln,
Appetitlosigkeit) und neurologische Symptome wie schwankende Bewegungen und Zucken zeigen. Diese
Symptome sind generell voriibergehend und klingen ohne Behandlung wieder ab.

Vergiftungen nach unbeabsichtigter oraler Aufnahme des Arzneimittels sind bei Hunden unwahrscheinlich,
kénnen aber in seltenen Fallen mit neurologischen Symptomen wie Tremor oder Lethargie auftreten.
Gegebenenfalls sollte eine symptomatische Therapie erfolgen. Ein spezifisches Antidot ist nicht bekannt.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermaBen 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 1.000 behandelten Tieren)

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

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

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von Advantix® Spot-on Lésung sollte dem
Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, Mauerstr. 39-42, 10117 Berlin oder dem
pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilt werden. Meldebdgen kénnen kostenlos unter der o.a. Adresse
oder E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fir Tierdrzte besteht die Mdglichkeit der elektronischen
Meldung (Online-Formular auf der Internet-Seite http://vet-uaw.de).

4.7 Anwendung wéahrend der Tréachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Advantix® Spot-on Lésung kann wahrend der Trachtigkeit und Laktation angewendet werden.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen
Keine bekannt.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Als Mindestdosis wird empfohlen:
10 mg/kg Kérpergewicht Imidacloprid und 50 mg/kg Korpergewicht Permethrin.

Dosierungsschema flir Advantix® Spot-on Lésung

Hund (kg - Imidacloprid (mg/kg | Permethrin (mg/kg
Koérpergewicht) Arzneimittel Volumen Koérpergewicht) Korpergewicht)
Advantix® Spot-on Lésung . .
<4 kg fiir Hunde bis 4 kg 0,4 ml mindestens 10 mindestens 50
Advantix® Spot-on Lésung
>4kg=10k9 | (i Hunde Uber 4 kg bis 10 kg 1.0ml 10-25 50 - 125

Elanco _
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Advantix® Spot-on Lésung

>10kg=25K9 | i Hunde tber 10 kg bis 25 kg | 2° ™ 10-25 50 - 125
Advantix® Spot-on Lésung

>25kg=40Kk9 | g4 Hunde tiber 25 kg bis 40kg | 0™ 10-16 50-80

Um die Méglichkeit eines Wiederbefalls durch FIéhe zu verringern, wird empfohlen, alle Hunde eines
Haushaltes zu behandeln. Auch andere im gleichen Haushalt lebende Tiere sollten mit geeigneten
Tierarzneimitteln behandelt werden. Zusatzlich wird die Behandlung der Umgebung mit einem geeigneten
Mittel gegen Fl6he und ihre Entwicklungsstadien empfohlen, um den Flohdruck in der Umgebung zu
vermindern.

Auch wenn der Hund nass wird, behalt das Tierarzneimittel seine Wirksamkeit. Allerdings sollte lAngeres
und intensives Durchnéssen vermieden werden. Bei hdufigem Durchnéssen kann die Wirkdauer verkurzt
sein. Eine Wiederholungsbehandlung darf nicht haufiger als in wéchentlichen Absténden erfolgen. Falls
bei dem Hund ein Shampoo erforderlich ist, sollte dies vor der Anwendung von Advantix® Spot-on Lésung
oder frihestens zwei Wochen nach der Anwendung erfolgen, um eine bestmdgliche Wirksamkeit des
Tierarzneimittels zu gewahrleisten.

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 wahrend der gesamten Sandmiickensaison zu schiitzen, sollte die Behandlung durchgehend
und llckenlos fortgesetzt werden.

AusschlieBlich zum Auftropfen auf die Haut. Nur auf unversehrte Haut aufbringen.

Art der Anwendung flr Pipetten mit kurzem Hals

Eine Pipette aus der Packung entnehmen. Die Pipette senkrecht nach oben halten. Die Verschlusskappe
drehen, abziehen, umgekehrt auf die Pipette setzen und drehen bis die Versiegelung bricht. Dann
Verschlusskappe von der Pipette wieder abziehen.

W
/%b

Fir Hunde mit einem Kdrpergewicht von 10 kg oder weniger: w
Der Hund sollte ruhig stehen. Das Fell zwischen den Schulterblattern so weit auseinander

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

Fur Hunde Uber 10 kg Kérpergewicht:
Der Hund sollte ruhig stehen. Der gesamte Inhalt einer Pipette sollte gleichmaBig

x 21
auf vier Punkte Uber der Riickenlinie des Hundes, von der Schulter bis zum | | | |
Schwanzansatz, verteilt werden. An jedem dieser Punkte das Fell so weit auseinander
teilen bis die Haut sichtbar wird. Die Spitze der Pipette auf die Haut setzen und
leicht driicken, um einen Teil der Losung direkt auf die Haut aufzutropfen. Um zu

vermeiden, dass L&sung an der Seite des Tieres herunterlauft, sollte die verabreichte
Lésungsmenge pro Auftragungsstelle nicht zu groB gewahlt werden.

Art der Anwendung fiir Pipetten mit langem Hals
Eine Pipette aus der Packung entnehmen. Die Pipette senkrecht nach oben halten. Die Verschlusskappe
drehen und abziehen.

s
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Advantix
Fir Hunde mit einem Korpergewicht von 10 kg oder weniger: ‘\%
Der Hund sollte ruhig stehen. Das Fell zwischen den Schulterblattern so weit auseinander w
4 I 1

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

Fur Hunde mit einem Kdrpergewicht von mehr als 10 kg:
Der Hund sollte ruhig stehen. Der gesamte Inhalt einer Pipette sollte gleichmaBig

2
auf vier Punkte Uiber der Riickenlinie des Hundes, von der Schulter bis zum | ] |
Schwanzansatz, verteilt werden. An jedem dieser Punkte das Fell so weit auseinander
teilen bis die Haut sichtbar wird. Die Spitze der Pipette auf die Haut setzen und
leicht driicken, um einen Teil der Lésung direkt auf die Haut aufzutropfen. Um zu

vermeiden, dass Losung an der Seite des Tieres herunterlauft, sollte die verabreichte
Losungsmenge pro Auftragungsstelle nicht zu groB gewahlt werden.

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

Bei gesunden Welpen oder ausgewachsenen Tieren wurden nach Anwendung einer fiinffachen
Uberdosierung oder bei Welpen nach Behandlung der Mutter mit einer dreifachen Uberdosierung keine
klinischen Symptome einer Unvertraglichkeit festgestellt.

Bei Vergiftungen durch Advantix® bei der Katze kénnen Therapievorschlédge beim Pharmazeutischen
Unternehmer angefordert oder direkt Gber den folgenden Internet-link
www.bayer-vetportal.de/scripts/pages/de/auth/service/was_tun_bei_vergiftungen/index.php
abgerufen werden.

411 Wartezeit(en)
Nicht zutreffend.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antiparasitikum.
ATC vet-Code: QP53AC54.

Advantix® Spot-on Losung ist ein Ektoparasitikum zur duBerlichen Anwendung mit den Wirkstoffen Imidacloprid
und Permethrin. Diese Wirkstoffkombination wirkt insektizid, akarizid und repellierend.

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Imidacloprid ist ein Ektoparasitikum das zur Gruppe der Chloronicotinylverbindungen gehért. Chemisch
kann es als Chloronicotinylnitroguanidin klassifiziert werden. Imidacloprid ist wirksam gegen adulte FIdhe
und gegen Flohlarven. Zusétzlich zu der adultiziden Wirkung von Imidacloprid wurde auch eine larvizide
Wirkung in der Umgebung des behandelten Haustiers nachgewiesen. Flohlarven in unmittelbarer Umgebung
des Hundes werden nach Kontakt mit dem behandelten Tier abgetétet. Imidacloprid zeigt eine hohe Affinitat
zu den postsynaptischen nicotinergen Acetylcholinrezeptoren in der postsynaptischen Membran des
zentralen Nervensystems (ZNS) der Insekten. Die Hemmung der cholinergen Ubertragung fiinrt zur
L&hmung und zum Tod des Parasiten.

Permethrin gehort zur Klasse der pyrethroiden Akarizide und Insektizide vom Typ | und wirkt auch
repellierend. Pyrethroide beeinflussen bei Wirbeltieren und Wirbellosen die spannungsabhangigen
Natriumkanéle an den Nervenmembranen. Als sogenannte “open channel blockers” fihren sie zu einer
langdauernden Offnung der Natriumkanéle, wodurch deren Fahigkeit zur Aktivierung und Inaktivierung
verlangsamt wird. Dies filhrt zu einem Zustand standiger Ubererregung und dem Tod des Parasiten.

Es konnte gezeigt werden, dass bei einer Kombination beider Substanzen Imidacloprid bei Arthropoden als
Ganglienaktivator wirkt und so die Wirksamkeit des Permethrins steigert.

Das Tierarzneimittel hat einen repellierenden (anti-feeding) Effekt auf Zecken, Schmetterlingsmiicken

und Stechmiicken, wodurch die abgewehrten Parasiten keine Blutmahlzeit aufnehmen und so das Risiko
der durch Parasiten Ubertragenen Krankheiten (Canine Vector-borne Diseases (CVBD), z.B. Borreliose,
Rickettsiose, Ehrlichiose und Leishmaniose) verringert wird. Das Ansaugen einzelner Zecken oder das
Stechen einzelner Schmetterlingsmiicken oder Stechmiicken ist jedoch méglich. Aus diesem Grund kann
unter ungiinstigen Bedingungen eine Ubertragung von Infektionskrankheiten durch diese Parasiten nicht
vollstédndig ausgeschlossen werden. Das Tierarzneimittel hat einen repellierenden Effekt auf Stechfliegen,
und unterstitzt damit die Verhinderung der Mickenstich-Dermatitis.

PM-DE-21-0509
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Das Tierarzneimittel besitzt repellierende (anti-Feeding = die Blutmahlzeit verhindernde Wirkung)
Eigenschaften gegen Phlebotomus perniciosus (> 80 % fur 3 Wochen), Stechmucken und Zecken. Felddaten
aus einem endemischen Gebiet zeigten, dass das Produkt indirekt das Risiko einer Ubertragung von
Leishmania infantum durch infizierte Sandmuicken (Phlebotomus perniciosus) fir bis zu 3 Wochen verringert,
wodurch das Risiko einer Leishmaniose bei behandelten Hunden verringert wird.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Das Tierarzneimittel ist zum Auftropfen auf die Haut bestimmt. Nach lokaler Anwendung am Hund verteilt
sich die Losung rasch tber die ganze Kdrperoberfliche des Tieres. Beide Wirkstoffe bleiben auf der Haut
und im Fell des behandelten Tieres vier Wochen lang nachweisbar.

Studien zur akuten dermalen Toxizitét bei Ratten und bei Hunden sowie Uberdosierungs- und
pharmakokinetische Studien haben ergeben, dass die systemische Resorption beider Wirkstoffe nach
Applikation auf intakte Haut gering, vortibergehend und fiir die klinische Wirksamkeit irrelevant ist.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile
Butylhydroxytoluol (E321), 1-Methyl-2-pyrrolidon, Citronensaure (E330), Glyceroltrialkanoat (C<6>-C<12>)

6.2 Wesentliche Inkompatibilitdten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Pipette mit kurzem Hals (Pipette in Blisterverpackung im Aluminiumbeutel):

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im Aluminiumbeutel: 5 Jahre

Haltbarkeit des Tierarzneimittels nach Offnen des Aluminiumbeutels: 2 Jahre (alle Pipetten sind innerhalb von
2 Jahren nach Offnen des Beutels oder vor dem auf der Pipette angegebenen Verfallsdatum zu verwenden,
je nachdem, welches Datum kdirzer ist).

Haltbarkeit des Tierarzneimittels nach Anbruch der Pipette: Nicht zutreffend. Nach dem Offnen der Pipette
ist der gesamte Inhalt auf die Haut des Tieres aufzutropfen.

Pipette mit langem Hals (einzeln im Aluminiumbeutel verpackt):

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im Aluminiumbeutel: 3 Jahre

Haltbarkeit des Tierarzneimittels nach Anbruch der Pipette: Nicht zutreffend. Nach dem Offnen der Pipette
ist der gesamte Inhalt auf die Haut des Tieres aufzutropfen.

6.4 Besondere Lagerungshinweise
Nicht einfrieren.

Pipette mit kurzem Hals: Nach q)ffnen des Aluminiumbeutels trocken und nicht tber 30°C lagern.
Pipette mit langem Hals: Nach Offnen des Aluminiumbeutels ist der gesamte Inhalt auf die Haut des Tieres
aufzutropfen.

6.5 Art und Beschaffenheit des Behéltnisses

Fullmenge:
0,4 ml einer klaren, gelblich bis braunlich gefarbten nicht-wéssrigen Lésung pro Pipette
(40 mg Imidacloprid, 200 mg Permethrin).

Art des Behéltnisses:

Pipette aus weiBem Polypropylen.

Pipette mit kurzem Hals: Verschlusskappe aus weiBem Polypropylen.
Pipette mit langem Hals: Transparente Verschlusskappe.

Sekundérverpackung:

Pipette mit kurzem Hals: Blisterpackungen PCTFE/PVC verschweiBt, in einem oder mehreren
Aluminiumbeuteln und Karton.

Pipette mit langem Hals: Ein Aluminiumbeutel im Karton.

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

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

PM-DE-21-0509
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6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder bei
der Anwendung entstehender Abfille

Nach der Anwendung Verschlusskappe wieder auf die Pipette aufsetzen.

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmlill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese
Abfélle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt
werden.

Das Tierarzneimittel darf nicht in Gewasser gelangen, da es eine Gefahr fur Fische und andere
Wasserorganismen darstellen kann. Fir behandelte Hunde siehe Abschnitt 4.5.

Permethrinhaltige Tierarzneimittel sind toxisch fir Honigbienen.

7. ZULASSUNGSINHABER

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-StraBe 4
27472 Cuxhaven

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)
400738.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER ZULASSUNG
29.01.2004 / 24.08.2009

10. STAND DER INFORMATION >

05.05.2021

11. VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG
Nicht zutreffend.

12. VERSCHREIBUNGSSTATUS
Apothekenpflichtig
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Advantix’

Spot-on Lésung fiir Hunde tber 4 kg bis 10 kg

Fachinformation

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Advantix® Spot-on Lésung zum Auftropfen auf die Haut fir Hunde Uber 4 kg bis 10 kg

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 Pipette mit 0,1 ml Lésung enthalt:

Wirkstoffe:
Imidacloprid: 100,0 mg
Permethrin (40/60): 500,0 mg

Sonstige Bestandteile:
Butylhydroxytoluol (E321): 1,0 mg
(als Antioxidans)

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

3. DARREICHUNGSFORM

Lésung zum Auftropfen auf die Haut.
Klare gelblich-braunliche Lésung.

4. KLINISCHE ANGABEN
41 Zieltierart(en)
Hund (liber 4 bis 10 kg)

Fir Hunde bis 4 kg und Hunde Uber 10 kg Kérpergewicht ist die geeignete PackungsgroBe Advantix®
Spot-on Losung zu verwenden (siehe Abschnitt 4.9).

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)
Zur Behandlung und Vorbeugung des Flohbefalls (Ctenocephalides felis, Ctenocephalides canis).

Die am Hund befindlichen FIéhe werden innerhalb eines Tages nach Behandlung abgetétet. Eine einmalige
Behandlung bietet vier Wochen lang Schutz vor erneutem Flohbefall. Das Tierarzneimittel kann im Rahmen
einer Strategie zur Behandlung der allergischen Flohdermatitis (FAD) verwendet werden.

Zur Behandlung des Haarlingbefalls (Trichodectes canis).

Das Tierarzneimittel hat eine anhaltend abtdtende und repellierende Wirkung gegen Zecken (Rhipicephalus
sanguineus und Ixodes ricinus Uber vier Wochen und Dermacentor recticulatus fiir drei Wochen).

Durch die repellierende Wirkung und die Abtétung der Vektorzecke Rhipicephalus sanguineus reduziert
das Tierarzneimittel die Wahrscheinlichkeit der Ubertragung des Krankheitserregers Ehrlichia canis und
vermindert auf diese Weise das Risiko furr eine monozytére Ehrlichiose beim Hund. Das verminderte Risiko
wurde durch Untersuchungen beginnend vom dritten Tag nach der Anwendung des Tierarzneimittels tber
einen Zeitraum von vier Wochen nachgewiesen.

Es ist méglich, dass Zecken, die zum Zeitpunkt der Behandlung bereits am Hund vorhanden sind, nicht
innerhalb von 2 Tagen nach Behandlung getétet werden und angeheftet und sichtbar bleiben. Deshalb
sollten die Zecken zum Behandlungszeitpunkt entfernt werden, um ein Anheften und Blutsaugen zu
verhindern.

Eine einmalige Behandlung bietet eine repellierende (anti-feeding = die Blutmahizeit verhindernde) Wirkung
gegen Schmetterlingsmicken (Phlebotomus papatasi fir zwei Wochen und Phlebotomus perniciosus fiir
drei Wochen), gegen Stechmiicken (Aedes aegypti fur zwei Wochen und Culex pipiens fiir vier Wochen) und

gegen Stechfliegen (Stomoxys calcitrans fur vier Wochen).

PM-DE-21-0510
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Zur Verringerung des Infektionsrisikos durch den von Sandmicken (Phlebotomus perniciosus) (ibertragenen
Erreger Leishmania infantum Uber einen Zeitraum von bis zu 3 Wochen. Dieser Effekt beruht auf der
indirekten Wirkung des Tierarzneimittels gegen den Vektor.

4.3 Gegenanzeigen

Das Tierarzneimittel sollte nicht bei Welpen von weniger als sieben Wochen oder 4 kg Kérpergewicht
angewendet werden, da hierflr keine Daten vorliegen.

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

Nicht bei Katzen anwenden (siehe Abschnitt 4.5 - Besondere VorsichtsmaBnahmen fir die Anwendung).

4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

Das Ansaugen einzelner Zecken oder das Stechen einzelner Schmettg_rlingsm[]cken oder Stechmucken ist
maoglich. Aus diesem Grund kann bei ungiinstigen Bedingungen eine Ubertragung von Infektionskrankheiten
durch diese Parasiten nicht vollstdndig ausgeschlossen werden.

Es wird empfohlen, das Tierarzneimittel mindestens drei Tage vor einer zu erwartetenden Gefahrdung
durch E. canis anzuwenden. Beziiglich E. canis konnte in Untersuchungen an Hunden, die infizierten
Rhipcephalus sanguineus-Zecken ausgesetzt waren, beginnend vom dritten Tag nach der Anwendung
des Tierarzneimittels ein vermindertes Risiko flir die canine monozytare Ehrlichiose Gber einen Zeitraum
von vier Wochen nachgewiesen werden.

Ein sofortiger Schutz nach dem Auftragen gegen Stiche durch Sandmiicken ist nicht dokumentiert. Zur
Verringerung des Infektionsrisikos mit dem durch Sandmiicken (P. perniciosus) Ubertragenen Erreger
Leishmania infantum sollten behandelte Hunde daher in den ersten 24 Stunden nach der ersten Behandlung
in einer geschutzten Umgebung gehalten werden.

4.5 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren
Es sollte darauf geachtet werden, dass der Inhalt der Pipette nicht mit den Augen oder dem Maul des
behandelten Tieres in Kontakt kommt.

Es sollte darauf geachtet werden, dass das Tierarzneimittel korrekt, wie im Abschnitt 4.9 beschrieben,
angewendet wird. Insbesondere ist darauf zu achten, dass die behandelten Tiere weder sich selbst an der
Anwendungsstelle lecken noch von Tieren, die mit ihnen in Kontakt kommen, abgeleckt werden.

Nicht bei Katzen anwenden.

Das Tierarzneimittel ist uBerst giftig fir Katzen und kann tdliche Folgen haben. Dies ist
bedingt durch die besondere Physiologie von Katzen und die Unfahigkeit ihres Organismus
bestimmte Verbindungen wie Permethrin zu metabolisieren. Um einen versehentlichen Kon-
takt von Katzen mit dem Tierarzneimittel zu verhindern, sind behandelte Hunde von Katzen
fernzuhalten bis die Applikationsstelle getrocknet ist. Es ist wichtig sicherzustellen, dass
Katzen behandelte Hunde nicht an der Anwendungsstelle ablecken. Ist dennoch solch ein
Fall eingetreten, ist umgehend ein Tierarzt zu Rate zu ziehen.

Vor der Anwendung des Tierarzneimittels bei kranken oder geschwéchten Hunden ist ein Tierarzt zu
konsultieren.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender
Der Kontakt zwischen dem Tierarzneimittel und Haut, Augen oder Mund ist zu vermeiden.

Wahrend der Anwendung nicht essen, trinken oder rauchen.
Nach der Anwendung die H&nde griindlich waschen.
Bei versehentlichem Kontakt mit der Haut diese unverziglich mit Wasser und Seife waschen.

Personen mit bekannter Hautiberempfindlichkeit kdnnen besonders empfindlich auf das Tierarzneimittel
reagieren.

Die wichtigsten klinischen Symptome, die in extrem seltenen Fallen beobachtet wurden, sind
voriibergehende, sensorische Beeintrdchtigungen der Haut wie Kribbeln, Brennen oder Gefiihllosigkeit.
Wenn das Tierarzneimittel versehentlich in die Augen gelangt ist, miissen diese sorgféltig mit Wasser gespiilt
werden. Bei anhaltender Haut- oder Augenreizung oder wenn das Tierarzneimittel versehentlich geschluckt
wird, sofort einen Arzt aufsuchen und diesem die Packungsbeilage vorlegen.

Nicht einnehmen. Bei versehentlicher Einnahme ist sofort ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.
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Behandelte Hunde sollten insbesondere von Kindern nicht angefasst werden, solange die Applikationsstelle
nicht getrocknet ist. Dies kann z.B. erreicht werden, wenn die Behandlung am Abend erfolgt. Einem frisch
behandelten Hund sollte nicht erlaubt werden beim Besitzer, insbesondere bei Kindern, zu schlafen.

Bewahren Sie die Pipette bis zur Verwendung in der Originalverpackung auf und entsorgen Sie gebrauchte
Pipetten sofort, um zu verhindern, dass Kinder Zugang zu Pipetten erhalten.

Sonstige VorsichtsmaBnahmen
Da das Tierarzneimittel geféhrlich fir Wasserorganismen ist, miissen behandelte Hunde fir mindestens
48 Stunden von allen Arten von Gewassern ferngehalten werden.

Das Losungsmittel in Advantix® Spot-on Losung kann bestimmte Materialien wie Leder, Stoffe, Kunststoffe
und polierte Oberflachen angreifen. Die Applikationsstelle sollte vor Kontakt mit solchen Materialien
getrocknet sein.

4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Juckreiz an der Applikationsstelle, Haarverdnderungen (z. B. fettiges Fell) und Erbrechen wurden in
klinischen Studien gelegentlich beobachtet. Andere Reaktionen wie Rétung, Entziindung und Haarausfall an
der Applikationsstelle und Durchfall wurden selten berichtet.

In sehr seltenen Féllen wurde in spontanen (Pharmakovigilanz-) Berichten von Reaktionen bei Hunden,
einschlieBlich voribergehender Hautempfindlichkeit (Kratzen und Reiben) oder Lethargie, berichtet. Diese
Reaktionen klingen im Allgemeinen ohne Behandlung wieder ab.

In sehr seltenen Féllen kénnen Hunde, die empfindlich auf den Wirkstoff Permethrin reagieren,
Verhaltensdnderungen (Erregung, Unruhe, Jaulen oder Walzen), Magen-Darm-Symptome (Speicheln,
Appetitlosigkeit) und neurologische Symptome wie schwankende Bewegungen und Zucken zeigen. Diese
Symptome sind generell voriibergehend und klingen ohne Behandlung wieder ab.

Vergiftungen nach unbeabsichtigter oraler Aufnahme des Arzneimittels sind bei Hunden unwahrscheinlich,
kénnen aber in seltenen Fallen mit neurologischen Symptomen wie Tremor oder Lethargie auftreten.
Gegebenenfalls sollte eine symptomatische Therapie erfolgen. Ein spezifisches Antidot ist nicht bekannt.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermaBen 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 1.000 behandelten Tieren)

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

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

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von Advantix® Spot-on Lésung sollte dem
Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, Mauerstr. 39-42, 10117 Berlin oder dem
pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilt werden. Meldebdgen kénnen kostenlos unter der o.a. Adresse
oder E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fir Tierdrzte besteht die Mdglichkeit der elektronischen
Meldung (Online-Formular auf der Internet-Seite http://vet-uaw.de).

4.7 Anwendung wéahrend der Tréachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Advantix® Spot-on Lésung kann wahrend der Trachtigkeit und Laktation angewendet werden.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen
Keine bekannt.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Als Mindestdosis wird empfohlen:
10 mg/kg Kérpergewicht Imidacloprid und 50 mg/kg Korpergewicht Permethrin.

Dosierungsschema flir Advantix® Spot-on Lésung

) Hund (kg Arzneimittel Volumen Imld_gclopnd (_mg/kg Per_methrm (r_ng/kg
Koérpergewicht) Koérpergewicht) Korpergewicht)
Advantix® Spot-on Lésung . .
<4 kg fiir Hunde bis 4 kg 0,4 ml mindestens 10 mindestens 50
Advantix® Spot-on Lésung
>4kg=10kg fir Hunde Uber 4 kg bis 10 kg 1.0ml 10-25 50 - 125
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Advantix® Spot-on Lésung

>10kg=25K9 | i Hunde tber 10 kg bis 25 kg | 2° ™ 10-25 50 - 125
Advantix® Spot-on Lésung

>25kg=40Kk9 | g4 Hunde tiber 25 kg bis 40kg | 0™ 10-16 50-80

Um die Méglichkeit eines Wiederbefalls durch FIéhe zu verringern, wird empfohlen, alle Hunde eines
Haushaltes zu behandeln. Auch andere im gleichen Haushalt lebende Tiere sollten mit geeigneten
Tierarzneimitteln behandelt werden. Zusatzlich wird die Behandlung der Umgebung mit einem geeigneten
Mittel gegen Fl6he und ihre Entwicklungsstadien empfohlen, um den Flohdruck in der Umgebung zu
vermindern.

Auch wenn der Hund nass wird, behalt das Tierarzneimittel seine Wirksamkeit. Allerdings sollte lAngeres
und intensives Durchnéssen vermieden werden. Bei hdufigem Durchnéssen kann die Wirkdauer verkurzt
sein. Eine Wiederholungsbehandlung darf nicht haufiger als in wéchentlichen Absténden erfolgen. Falls
bei dem Hund ein Shampoo erforderlich ist, sollte dies vor der Anwendung von Advantix® Spot-on Lésung
oder frihestens zwei Wochen nach der Anwendung erfolgen, um eine bestmdgliche Wirksamkeit des
Tierarzneimittels zu gewahrleisten.

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 wahrend der gesamten Sandmiickensaison zu schiitzen, sollte die Behandlung durchgehend
und llckenlos fortgesetzt werden.

AusschlieBlich zum Auftropfen auf die Haut. Nur auf unversehrte Haut aufbringen.

Art der Anwendung flr Pipetten mit kurzem Hals

Eine Pipette aus der Packung entnehmen. Die Pipette senkrecht nach oben halten. Die Verschlusskappe
drehen, abziehen, umgekehrt auf die Pipette setzen und drehen bis die Versiegelung bricht. Dann
Verschlusskappe von der Pipette wieder abziehen.

W
/‘%b

Fir Hunde mit einem Kdrpergewicht von 10 kg oder weniger: w‘
Der Hund sollte ruhig stehen. Das Fell zwischen den Schulterblattern so weit auseinander

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

Fur Hunde Uber 10 kg Kérpergewicht:
Der Hund sollte ruhig stehen. Der gesamte Inhalt einer Pipette sollte gleichmaBig

F 21
auf vier Punkte Uiber der Riickenlinie des Hundes, von der Schulter bis zum | | | |
Schwanzansatz, verteilt werden. An jedem dieser Punkte das Fell so weit auseinander
teilen bis die Haut sichtbar wird. Die Spitze der Pipette auf die Haut setzen und
leicht driicken, um einen Teil der Losung direkt auf die Haut aufzutropfen. Um zu

vermeiden, dass L&sung an der Seite des Tieres herunterlauft, sollte die verabreichte
Lésungsmenge pro Auftragungsstelle nicht zu groB gewahlt werden.

Art der Anwendung fiir Pipetten mit langem Hals
Eine Pipette aus der Packung entnehmen. Die Pipette senkrecht nach oben halten. Die Verschlusskappe
drehen und abziehen.

A
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Advantix
Fir Hunde mit einem Korpergewicht von 10 kg oder weniger: ‘\%
Der Hund sollte ruhig stehen. Das Fell zwischen den Schulterblattern so weit auseinander w
4 I 1

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

Fur Hunde mit einem Kdrpergewicht von mehr als 10 kg:
Der Hund sollte ruhig stehen. Der gesamte Inhalt einer Pipette sollte gleichmaBig

2
auf vier Punkte Uiber der Riickenlinie des Hundes, von der Schulter bis zum | ] |
Schwanzansatz, verteilt werden. An jedem dieser Punkte das Fell so weit auseinander
teilen bis die Haut sichtbar wird. Die Spitze der Pipette auf die Haut setzen und
leicht driicken, um einen Teil der Lésung direkt auf die Haut aufzutropfen. Um zu

vermeiden, dass Losung an der Seite des Tieres herunterlauft, sollte die verabreichte
Losungsmenge pro Auftragungsstelle nicht zu groB gewahlt werden.

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

Bei gesunden Welpen oder ausgewachsenen Tieren wurden nach Anwendung einer fiinffachen
Uberdosierung oder bei Welpen nach Behandlung der Mutter mit einer dreifachen Uberdosierung keine
klinischen Symptome einer Unvertraglichkeit festgestellt.

Bei Vergiftungen durch Advantix® bei der Katze kénnen Therapievorschlédge beim Pharmazeutischen
Unternehmer angefordert oder direkt Gber den folgenden Internet-link
www.bayer-vetportal.de/scripts/pages/de/auth/service/was_tun_bei_vergiftungen/index.php
abgerufen werden.

411 Wartezeit(en)
Nicht zutreffend.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antiparasitikum.
ATC vet-Code: QP53AC54.

Advantix® Spot-on Losung ist ein Ektoparasitikum zur duBerlichen Anwendung mit den Wirkstoffen Imidacloprid
und Permethrin. Diese Wirkstoffkombination wirkt insektizid, akarizid und repellierend.

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Imidacloprid ist ein Ektoparasitikum das zur Gruppe der Chloronicotinylverbindungen gehért. Chemisch
kann es als Chloronicotinylnitroguanidin klassifiziert werden. Imidacloprid ist wirksam gegen adulte FIdhe
und gegen Flohlarven. Zusétzlich zu der adultiziden Wirkung von Imidacloprid wurde auch eine larvizide
Wirkung in der Umgebung des behandelten Haustiers nachgewiesen. Flohlarven in unmittelbarer Umgebung
des Hundes werden nach Kontakt mit dem behandelten Tier abgetétet. Imidacloprid zeigt eine hohe Affinitat
zu den postsynaptischen nicotinergen Acetylcholinrezeptoren in der postsynaptischen Membran des
zentralen Nervensystems (ZNS) der Insekten. Die Hemmung der cholinergen Ubertragung fiinrt zur
L&hmung und zum Tod des Parasiten.

Permethrin gehort zur Klasse der pyrethroiden Akarizide und Insektizide vom Typ | und wirkt auch
repellierend. Pyrethroide beeinflussen bei Wirbeltieren und Wirbellosen die spannungsabhangigen
Natriumkanéle an den Nervenmembranen. Als sogenannte “open channel blockers” fihren sie zu einer
langdauernden Offnung der Natriumkanéle, wodurch deren Fahigkeit zur Aktivierung und Inaktivierung
verlangsamt wird. Dies filhrt zu einem Zustand standiger Ubererregung und dem Tod des Parasiten.

Es konnte gezeigt werden, dass bei einer Kombination beider Substanzen Imidacloprid bei Arthropoden als
Ganglienaktivator wirkt und so die Wirksamkeit des Permethrins steigert.

Das Tierarzneimittel hat einen repellierenden (anti-feeding) Effekt auf Zecken, Schmetterlingsmiicken

und Stechmiicken, wodurch die abgewehrten Parasiten keine Blutmahlzeit aufnehmen und so das Risiko
der durch Parasiten Ubertragenen Krankheiten (Canine Vector-borne Diseases (CVBD), z.B. Borreliose,
Rickettsiose, Ehrlichiose und Leishmaniose) verringert wird. Das Ansaugen einzelner Zecken oder das
Stechen einzelner Schmetterlingsmiicken oder Stechmiicken ist jedoch méglich. Aus diesem Grund kann
unter ungiinstigen Bedingungen eine Ubertragung von Infektionskrankheiten durch diese Parasiten nicht
vollstédndig ausgeschlossen werden. Das Tierarzneimittel hat einen repellierenden Effekt auf Stechfliegen,
und unterstitzt damit die Verhinderung der Mickenstich-Dermatitis.
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Das Tierarzneimittel besitzt repellierende (anti-Feeding = die Blutmahlzeit verhindernde Wirkung)
Eigenschaften gegen Phlebotomus perniciosus (> 80 % fur 3 Wochen), Stechmucken und Zecken. Felddaten
aus einem endemischen Gebiet zeigten, dass das Produkt indirekt das Risiko einer Ubertragung von
Leishmania infantum durch infizierte Sandmuicken (Phlebotomus perniciosus) fir bis zu 3 Wochen verringert,
wodurch das Risiko einer Leishmaniose bei behandelten Hunden verringert wird.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Das Tierarzneimittel ist zum Auftropfen auf die Haut bestimmt. Nach lokaler Anwendung am Hund verteilt
sich die Losung rasch tber die ganze Kdrperoberfliche des Tieres. Beide Wirkstoffe bleiben auf der Haut
und im Fell des behandelten Tieres vier Wochen lang nachweisbar.

Studien zur akuten dermalen Toxizitét bei Ratten und bei Hunden sowie Uberdosierungs- und
pharmakokinetische Studien haben ergeben, dass die systemische Resorption beider Wirkstoffe nach
Applikation auf intakte Haut gering, vortibergehend und fiir die klinische Wirksamkeit irrelevant ist.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile
Butylhydroxytoluol (E321), 1-Methyl-2-pyrrolidon, Citronensaure (E330), Glyceroltrialkanoat (C<6>-C<12>)

6.2 Wesentliche Inkompatibilitdten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Pipette mit kurzem Hals (Pipette in Blisterverpackung im Aluminiumbeutel):

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im Aluminiumbeutel: 5 Jahre

Haltbarkeit des Tierarzneimittels nach Offnen des Aluminiumbeutels: 2 Jahre (alle Pipetten sind innerhalb von
2 Jahren nach Offnen des Beutels oder vor dem auf der Pipette angegebenen Verfallsdatum zu verwenden,
je nachdem, welches Datum kdirzer ist).

Haltbarkeit des Tierarzneimittels nach Anbruch der Pipette: Nicht zutreffend. Nach dem Offnen der Pipette
ist der gesamte Inhalt auf die Haut des Tieres aufzutropfen.

Pipette mit langem Hals (einzeln im Aluminiumbeutel verpackt):

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im Aluminiumbeutel: 3 Jahre

Haltbarkeit des Tierarzneimittels nach Anbruch der Pipette: Nicht zutreffend. Nach dem Offnen der Pipette
ist der gesamte Inhalt auf die Haut des Tieres aufzutropfen.

6.4 Besondere Lagerungshinweise
Nicht einfrieren.

Pipette mit kurzem Hals: Nach q)ffnen des Aluminiumbeutels trocken und nicht tber 30°C lagern.
Pipette mit langem Hals: Nach Offnen des Aluminiumbeutels ist der gesamte Inhalt auf die Haut des Tieres
aufzutropfen.

6.5 Art und Beschaffenheit des Behéltnisses

Fullmenge:
1,0 ml einer klaren, gelblich bis braunlich gefarbten nicht-wéssrigen Lésung pro Pipette
(100 mg Imidacloprid, 500 mg Permethrin).

Art des Behéltnisses:

Pipette aus weiBem Polypropylen.

Pipette mit kurzem Hals: Verschlusskappe aus weiBem Polypropylen.
Pipette mit langem Hals: Transparente Verschlusskappe.

Sekundérverpackung:

Pipette mit kurzem Hals: Blisterpackungen PCTFE/PVC verschweiBt, in einem oder mehreren
Aluminiumbeuteln und Karton.

Pipette mit langem Hals: Ein Aluminiumbeutel im Karton.

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

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

Nach der Anwendung Verschlusskappe wieder auf die Pipette aufsetzen.

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmlill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese
Abfélle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt
werden.

Das Tierarzneimittel darf nicht in Gewasser gelangen, da es eine Gefahr fur Fische und andere
Wasserorganismen darstellen kann. Fir behandelte Hunde siehe Abschnitt 4.5.

Permethrinhaltige Tierarzneimittel sind toxisch fir Honigbienen.

7. ZULASSUNGSINHABER

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-StraBe 4
27472 Cuxhaven

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)
400738.01.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER ZULASSUNG
29.01.2004 / 24.08.2009

10. STAND DER INFORMATION >

05.05.2021

11. VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG
Nicht zutreffend.

12. VERSCHREIBUNGSSTATUS
Apothekenpflichtig
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Advantix’

Spot-on L6sung fiir Hunde Giber 10 kg bis 25 kg

Fachinformation

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Advantix® Spot-on Lésung zum Auftropfen auf die Haut fiir Hunde (iber 10 kg bis 25 kg

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 Pipette mit 2,5 ml Losung enthalt:

Wirkstoffe:
Imidacloprid: 250,0 mg
Permethrin (40/60): 1250,0 mg

Sonstige Bestandteile:
Butylhydroxytoluol (E321): 2,5mg

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

3. DARREICHUNGSFORM

Lésung zum Auftropfen auf die Haut.
Klare gelblich-braunliche Lésung.

4. KLINISCHE ANGABEN
41 Zieltierart(en)
Hund (liber 10 bis 25 kg)

Fir Hunde bis 10 kg und Hunde Uber 25 kg Kérpergewicht ist die geeignete PackungsgroBe Advantix®
Spot-on Losung zu verwenden (siehe Abschnitt 4.9).

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)
Zur Behandlung und Vorbeugung des Flohbefalls (Ctenocephalides felis, Ctenocephalides canis).

Die am Hund befindlichen FIéhe werden innerhalb eines Tages nach Behandlung abgetétet. Eine einmalige
Behandlung bietet vier Wochen lang Schutz vor erneutem Flohbefall. Das Tierarzneimittel kann im Rahmen
einer Strategie zur Behandlung der allergischen Flohdermatitis (FAD) verwendet werden.

Zur Behandlung des Haarlingbefalls (Trichodectes canis).

Das Tierarzneimittel hat eine anhaltend abtotende und repellierende Wirkung gegen Zecken (Rhipicephalus
sanguineus und Ixodes ricinus Uber vier Wochen und Dermacentor recticulatus fiir drei Wochen).

Durch die repellierende Wirkung und die Abtdtung der Vektorzecke Rhipicephalus sanguineus reduziert
das Tierarzneimittel die Wahrscheinlichkeit der Ubertragung des Krankheitserregers Ehrlichia canis und
vermindert auf diese Weise das Risiko fur eine monozytére Ehrlichiose beim Hund. Das verminderte Risiko
wurde durch Untersuchungen beginnend vom dritten Tag nach der Anwendung des Tierarzneimittels tber
einen Zeitraum von vier Wochen nachgewiesen.

Es ist méglich, dass Zecken, die zum Zeitpunkt der Behandlung bereits am Hund vorhanden sind, nicht
innerhalb von 2 Tagen nach Behandlung get6tet werden und angeheftet und sichtbar bleiben. Deshalb
sollten die Zecken zum Behandlungszeitpunkt entfernt werden, um ein Anheften und Blutsaugen zu
verhindern.

Eine einmalige Behandlung bietet eine repellierende (anti-feeding = die Blutmahizeit verhindernde) Wirkung
gegen Schmetterlingsmicken (Phlebotomus papatasi fir zwei Wochen und Phlebotomus perniciosus fir
drei Wochen), gegen Stechmiicken (Aedes aegypti fur zwei Wochen und Culex pipiens fiir vier Wochen) und

gegen Stechfliegen (Stomoxys calcitrans fur vier Wochen).
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Zur Verringerung des Infektionsrisikos durch den von Sandmicken (Phlebotomus perniciosus) (ibertragenen
Erreger Leishmania infantum Uber einen Zeitraum von bis zu 3 Wochen. Dieser Effekt beruht auf der
indirekten Wirkung des Tierarzneimittels gegen den Vektor.

4.3 Gegenanzeigen

Das Tierarzneimittel sollte nicht bei Welpen von weniger als sieben Wochen oder 10 kg Kérpergewicht
angewendet werden, da hierflr keine Daten vorliegen.

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

Nicht bei Katzen anwenden (siehe Abschnitt 4.5 - Besondere VorsichtsmaBnahmen fir die Anwendung).

4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

Das Ansaugen einzelner Zecken oder das Stechen einzelner Schmettg_rlingsm[]cken oder Stechmucken ist
maoglich. Aus diesem Grund kann bei ungiinstigen Bedingungen eine Ubertragung von Infektionskrankheiten
durch diese Parasiten nicht vollstdndig ausgeschlossen werden.

Es wird empfohlen, das Tierarzneimittel mindestens drei Tage vor einer zu erwartetenden Gefahrdung
durch E. canis anzuwenden.

Bezlglich E. canis konnte in Untersuchungen an Hunden, die infizierten Rhipcephalus sanguineus-Zecken
ausgesetzt waren, beginnend vom dritten Tag nach der Anwendung des Tierarzneimittels ein vermindertes
Risiko furr die canine monozytare Ehrlichiose Uber einen Zeitraum von vier Wochen nachgewiesen werden.

Ein sofortiger Schutz nach dem Auftragen gegen Stiche durch Sandmdiicken ist nicht dokumentiert. Zur
Verringerung des Infektionsrisikos mit dem durch Sandmiicken (P. perniciosus) Ubertragenen Erreger
Leishmania infantum sollten behandelte Hunde daher in den ersten 24 Stunden nach der ersten Behandlung
in einer geschiitzten Umgebung gehalten werden.

4.5 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren
Es sollte darauf geachtet werden, dass der Inhalt der Pipette nicht mit den Augen oder dem Maul des

behandelten Tieres in Kontakt kommt.

Es sollte darauf geachtet werden, dass das Tierarzneimittel korrekt, wie im Abschnitt 4.9 beschrieben,
angewendet wird. Insbesondere ist darauf zu achten, dass die behandelten Tiere weder sich selbst an der
Anwendungsstelle lecken noch von Tieren, die mit ihnen in Kontakt kommen, abgeleckt werden.

Nicht bei Katzen anwenden.

Das Tierarzneimittel ist uBerst giftig fur Katzen und kann tdliche Folgen haben. Dies ist
bedingt durch die besondere Physiologie von Katzen und die Unfahigkeit ihres Organismus
bestimmte Verbindungen wie Permethrin zu metabolisieren. Um einen versehentlichen Kon-
takt von Katzen mit dem Tierarzneimittel zu verhindern, sind behandelte Hunde von Katzen
fernzuhalten bis die Applikationsstelle getrocknet ist. Es ist wichtig sicherzustellen, dass
Katzen behandelte Hunde nicht an der Anwendungsstelle ablecken. Ist dennoch solch ein
Fall eingetreten, ist umgehend ein Tierarzt zu Rate zu ziehen.

Vor der Anwendung des Tierarzneimittels bei kranken oder geschwéchten Hunden ist ein Tierarzt zu
konsultieren.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender

Der Kontakt zwischen dem Tierarzneimittel und Haut, Augen oder Mund ist zu vermeiden.

Wéhrend der Anwendung nicht essen, trinken oder rauchen.
Nach der Anwendung die H&nde griindlich waschen.
Bei versehentlichem Kontakt mit der Haut diese unverziglich mit Wasser und Seife waschen.

Personen mit bekannter Hautliberempfindlichkeit kénnen besonders empfindlich auf das Tierarzneimittel
reagieren.

Die wichtigsten klinischen Symptome, die in extrem seltenen Fallen beobachtet wurden, sind
vorlibergehende, sensorische Beeintrachtigungen der Haut wie Kribbeln, Brennen oder Geflhllosigkeit.
Wenn das Tierarzneimittel versehentlich in die Augen gelangt ist, missen diese sorgfaltig mit Wasser gesplilt
werden. Bei anhaltender Haut- oder Augenreizung oder wenn das Tierarzneimittel versehentlich geschluckt
wird, sofort einen Arzt aufsuchen und diesem die Packungsbeilage vorlegen.

Nicht einnehmen. Bei versehentlicher Einnahme ist sofort ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.
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Behandelte Hunde sollten insbesondere von Kindern nicht angefasst werden, solange die Applikationsstelle
nicht getrocknet ist. Dies kann z.B. erreicht werden, wenn die Behandlung am Abend erfolgt. Einem frisch
behandelten Hund sollte nicht erlaubt werden beim Besitzer, insbesondere bei Kindern, zu schlafen.

Bewahren Sie die Pipette bis zur Verwendung in der Originalverpackung auf und entsorgen Sie gebrauchte
Pipetten sofort, um zu verhindern, dass Kinder Zugang zu Pipetten erhalten.

Sonstige VorsichtsmaBnahmen
Da das Tierarzneimittel geféhrlich fir Wasserorganismen ist, miissen behandelte Hunde fir mindestens
48 Stunden von allen Arten von Gewassern ferngehalten werden.

Das Losungsmittel in Advantix® Spot-on Losung kann bestimmte Materialien wie Leder, Stoffe, Kunststoffe
und polierte Oberflachen angreifen. Die Applikationsstelle sollte vor Kontakt mit solchen Materialien
getrocknet sein.

4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Juckreiz an der Applikationsstelle, Haarverdnderungen (z. B. fettiges Fell) und Erbrechen wurden in
klinischen Studien gelegentlich beobachtet. Andere Reaktionen wie Rétung, Entziindung und Haarausfall an
der Applikationsstelle und Durchfall wurden selten berichtet.

In sehr seltenen Féllen wurde in spontanen (Pharmakovigilanz-) Berichten von Reaktionen bei Hunden,
einschlieBlich voribergehender Hautempfindlichkeit (Kratzen und Reiben) oder Lethargie, berichtet. Diese
Reaktionen klingen im Allgemeinen ohne Behandlung wieder ab.

In sehr seltenen Féllen kénnen Hunde, die empfindlich auf den Wirkstoff Permethrin reagieren,
Verhaltensdnderungen (Erregung, Unruhe, Jaulen oder Walzen), Magen-Darm-Symptome (Speicheln,
Appetitlosigkeit) und neurologische Symptome wie schwankende Bewegungen und Zucken zeigen. Diese
Symptome sind generell voriibergehend und klingen ohne Behandlung wieder ab.

Vergiftungen nach unbeabsichtigter oraler Aufnahme des Arzneimittels sind bei Hunden unwahrscheinlich,
kénnen aber in seltenen Fallen mit neurologischen Symptomen wie Tremor oder Lethargie auftreten.
Gegebenenfalls sollte eine symptomatische Therapie erfolgen. Ein spezifisches Antidot ist nicht bekannt.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermaBen 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 1.000 behandelten Tieren)

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

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

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von Advantix® Spot-on Lésung sollte dem
Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, Mauerstr. 39-42, 10117 Berlin oder dem
pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilt werden. Meldebdgen kénnen kostenlos unter der o.a. Adresse
oder E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fir Tierdrzte besteht die Mdglichkeit der elektronischen
Meldung (Online-Formular auf der Internet-Seite http://vet-uaw.de).

4.7 Anwendung wéahrend der Tréachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Advantix® Spot-on Lésung kann wahrend der Trachtigkeit und Laktation angewendet werden.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen
Keine bekannt.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Als Mindestdosis wird empfohlen:
10 mg/kg Kérpergewicht Imidacloprid und 50 mg/kg Korpergewicht Permethrin.

Dosierungsschema flir Advantix® Spot-on Lésung

Hund (kg - Imidacloprid (mg/kg | Permethrin (mg/kg
Koérpergewicht) Arzneimittel Volumen Kérpergewicht) Kérpergewicht)
Advantix® Spot-on Lésung . .
<4 kg fiir Hunde bis 4 kg 0,4 mi mindestens 10 mindestens 50
Advantix® Spot-on Losung
>4kg=10kg | ¢ Hinde Gber 4 kg bis 10kg | 0™ 10-25 50 - 125

Elanco _
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Advantix® Spot-on Lésung

>10kg=25K9 | i Hunde tber 10 kg bis 25 kg | 2° ™ 10-25 50 - 125
Advantix® Spot-on Lésung

>25kg=40Kk9 | g4 Hunde tiber 25 kg bis 40kg | 0™ 10-16 50-80

Um die Méglichkeit eines Wiederbefalls durch FIéhe zu verringern, wird empfohlen, alle Hunde eines
Haushaltes zu behandeln. Auch andere im gleichen Haushalt lebende Tiere sollten mit geeigneten
Tierarzneimitteln behandelt werden. Zusatzlich wird die Behandlung der Umgebung mit einem geeigneten
Mittel gegen Fl6he und ihre Entwicklungsstadien empfohlen, um den Flohdruck in der Umgebung zu
vermindern.

Auch wenn der Hund nass wird, behalt das Tierarzneimittel seine Wirksamkeit. Allerdings sollte lAngeres
und intensives Durchnéssen vermieden werden. Bei hdufigem Durchnéssen kann die Wirkdauer verkurzt
sein. Eine Wiederholungsbehandlung darf nicht haufiger als in wéchentlichen Absténden erfolgen. Falls
bei dem Hund ein Shampoo erforderlich ist, sollte dies vor der Anwendung von Advantix® Spot-on Lésung
oder frihestens zwei Wochen nach der Anwendung erfolgen, um eine bestmdgliche Wirksamkeit des
Tierarzneimittels zu gewahrleisten.

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 wahrend der gesamten Sandmiickensaison zu schiitzen, sollte die Behandlung durchgehend
und llckenlos fortgesetzt werden.

AusschlieBlich zum Auftropfen auf die Haut. Nur auf unversehrte Haut aufbringen.

Art der Anwendung flr Pipetten mit kurzem Hals

Eine Pipette aus der Packung entnehmen. Die Pipette senkrecht nach oben halten. Die Verschlusskappe
drehen, abziehen, umgekehrt auf die Pipette setzen und drehen bis die Versiegelung bricht. Dann
Verschlusskappe von der Pipette wieder abziehen.

-
/%b

Fir Hunde mit einem Kdrpergewicht von 10 kg oder weniger: \%
Der Hund sollte ruhig stehen. Das Fell zwischen den Schulterblattern so weit auseinander

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

Fur Hunde Uber 10 kg Kérpergewicht:
Der Hund sollte ruhig stehen. Der gesamte Inhalt einer Pipette sollte gleichmaBig

¥ 21
auf vier Punkte tber der Riickenlinie des Hundes, von der Schulter bis zum | | | |
Schwanzansatz, verteilt werden. An jedem dieser Punkte das Fell so weit auseinander
teilen bis die Haut sichtbar wird. Die Spitze der Pipette auf die Haut setzen und
leicht driicken, um einen Teil der Losung direkt auf die Haut aufzutropfen. Um zu

vermeiden, dass L&sung an der Seite des Tieres herunterlauft, sollte die verabreichte
Lésungsmenge pro Auftragungsstelle nicht zu groB gewahlt werden.

Art der Anwendung fiir Pipetten mit langem Hals
Eine Pipette aus der Packung entnehmen. Die Pipette senkrecht nach oben halten. Die Verschlusskappe
drehen und abziehen.

A
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Advantix
Fir Hunde mit einem Korpergewicht von 10 kg oder weniger: ‘\%
Der Hund sollte ruhig stehen. Das Fell zwischen den Schulterblattern so weit auseinander w
4 I 1

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

Fur Hunde mit einem Kdrpergewicht von mehr als 10 kg:
Der Hund sollte ruhig stehen. Der gesamte Inhalt einer Pipette sollte gleichmaBig

2
auf vier Punkte Uiber der Riickenlinie des Hundes, von der Schulter bis zum | ] |
Schwanzansatz, verteilt werden. An jedem dieser Punkte das Fell so weit auseinander
teilen bis die Haut sichtbar wird. Die Spitze der Pipette auf die Haut setzen und
leicht driicken, um einen Teil der Lésung direkt auf die Haut aufzutropfen. Um zu

vermeiden, dass Losung an der Seite des Tieres herunterlauft, sollte die verabreichte
Losungsmenge pro Auftragungsstelle nicht zu groB gewahlt werden.

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

Bei gesunden Welpen oder ausgewachsenen Tieren wurden nach Anwendung einer fiinffachen
Uberdosierung oder bei Welpen nach Behandlung der Mutter mit einer dreifachen Uberdosierung keine
klinischen Symptome einer Unvertraglichkeit festgestellt.

Bei Vergiftungen durch Advantix® bei der Katze kénnen Therapievorschlédge beim Pharmazeutischen
Unternehmer angefordert oder direkt Gber den folgenden Internet-link
www.bayer-vetportal.de/scripts/pages/de/auth/service/was_tun_bei_vergiftungen/index.php
abgerufen werden.

411 Wartezeit(en)
Nicht zutreffend.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antiparasitikum.
ATC vet-Code: QP53AC54.

Advantix® Spot-on Losung ist ein Ektoparasitikum zur duBerlichen Anwendung mit den Wirkstoffen Imidacloprid
und Permethrin. Diese Wirkstoffkombination wirkt insektizid, akarizid und repellierend.

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Imidacloprid ist ein Ektoparasitikum das zur Gruppe der Chloronicotinylverbindungen gehért. Chemisch
kann es als Chloronicotinylnitroguanidin klassifiziert werden. Imidacloprid ist wirksam gegen adulte FIdhe
und gegen Flohlarven. Zusétzlich zu der adultiziden Wirkung von Imidacloprid wurde auch eine larvizide
Wirkung in der Umgebung des behandelten Haustiers nachgewiesen. Flohlarven in unmittelbarer Umgebung
des Hundes werden nach Kontakt mit dem behandelten Tier abgetétet. Imidacloprid zeigt eine hohe Affinitat
zu den postsynaptischen nicotinergen Acetylcholinrezeptoren in der postsynaptischen Membran des
zentralen Nervensystems (ZNS) der Insekten. Die Hemmung der cholinergen Ubertragung fiinrt zur
L&hmung und zum Tod des Parasiten.

Permethrin gehort zur Klasse der pyrethroiden Akarizide und Insektizide vom Typ | und wirkt auch
repellierend. Pyrethroide beeinflussen bei Wirbeltieren und Wirbellosen die spannungsabhangigen
Natriumkanéle an den Nervenmembranen. Als sogenannte “open channel blockers” fihren sie zu einer
langdauernden Offnung der Natriumkanéle, wodurch deren Fahigkeit zur Aktivierung und Inaktivierung
verlangsamt wird. Dies filhrt zu einem Zustand standiger Ubererregung und dem Tod des Parasiten.

Es konnte gezeigt werden, dass bei einer Kombination beider Substanzen Imidacloprid bei Arthropoden als
Ganglienaktivator wirkt und so die Wirksamkeit des Permethrins steigert.

Das Tierarzneimittel hat einen repellierenden (anti-feeding) Effekt auf Zecken, Schmetterlingsmiicken

und Stechmiicken, wodurch die abgewehrten Parasiten keine Blutmahlzeit aufnehmen und so das Risiko
der durch Parasiten Ubertragenen Krankheiten (Canine Vector-borne Diseases (CVBD), z.B. Borreliose,
Rickettsiose, Ehrlichiose und Leishmaniose) verringert wird. Das Ansaugen einzelner Zecken oder das
Stechen einzelner Schmetterlingsmiicken oder Stechmiicken ist jedoch méglich. Aus diesem Grund kann
unter ungiinstigen Bedingungen eine Ubertragung von Infektionskrankheiten durch diese Parasiten nicht
vollstédndig ausgeschlossen werden. Das Tierarzneimittel hat einen repellierenden Effekt auf Stechfliegen,
und unterstitzt damit die Verhinderung der Mickenstich-Dermatitis.
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Das Tierarzneimittel besitzt repellierende (anti-Feeding = die Blutmahlzeit verhindernde Wirkung)
Eigenschaften gegen Phlebotomus perniciosus (> 80 % fur 3 Wochen), Stechmucken und Zecken. Felddaten
aus einem endemischen Gebiet zeigten, dass das Produkt indirekt das Risiko einer Ubertragung von
Leishmania infantum durch infizierte Sandmuicken (Phlebotomus perniciosus) fir bis zu 3 Wochen verringert,
wodurch das Risiko einer Leishmaniose bei behandelten Hunden verringert wird.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Das Tierarzneimittel ist zum Auftropfen auf die Haut bestimmt. Nach lokaler Anwendung am Hund verteilt
sich die Losung rasch tber die ganze Kdrperoberfliche des Tieres. Beide Wirkstoffe bleiben auf der Haut
und im Fell des behandelten Tieres vier Wochen lang nachweisbar.

Studien zur akuten dermalen Toxizitét bei Ratten und bei Hunden sowie Uberdosierungs- und
pharmakokinetische Studien haben ergeben, dass die systemische Resorption beider Wirkstoffe nach
Applikation auf intakte Haut gering, vortibergehend und fiir die klinische Wirksamkeit irrelevant ist.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile
Butylhydroxytoluol (E321), 1-Methyl-2-pyrrolidon, Citronensaure (E330), Glyceroltrialkanoat (C<6>-C<12>)

6.2 Wesentliche Inkompatibilitdten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Pipette mit kurzem Hals (Pipette in Blisterverpackung im Aluminiumbeutel):

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im Aluminiumbeutel: 5 Jahre

Haltbarkeit des Tierarzneimittels nach Offnen des Aluminiumbeutels: 2 Jahre (alle Pipetten sind innerhalb von
2 Jahren nach Offnen des Beutels oder vor dem auf der Pipette angegebenen Verfallsdatum zu verwenden,
je nachdem, welches Datum kdirzer ist).

Haltbarkeit des Tierarzneimittels nach Anbruch der Pipette: Nicht zutreffend. Nach dem Offnen der Pipette
ist der gesamte Inhalt auf die Haut des Tieres aufzutropfen.

Pipette mit langem Hals (einzeln im Aluminiumbeutel verpackt):

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im Aluminiumbeutel: 3 Jahre

Haltbarkeit des Tierarzneimittels nach Anbruch der Pipette: Nicht zutreffend. Nach dem Offnen der Pipette
ist der gesamte Inhalt auf die Haut des Tieres aufzutropfen.

6.4 Besondere Lagerungshinweise
Nicht einfrieren.

Pipette mit kurzem Hals: Nach q)ffnen des Aluminiumbeutels trocken und nicht tber 30°C lagern.
Pipette mit langem Hals: Nach Offnen des Aluminiumbeutels ist der gesamte Inhalt auf die Haut des Tieres
aufzutropfen.

6.5 Art und Beschaffenheit des Behéltnisses

Fullmenge:
2,5 ml einer klaren, gelblich bis braunlich geférbten nicht-wéssrigen Lésung pro Pipette
(250 mg Imidacloprid, 1250 mg Permethrin).

Art des Behéltnisses:

Pipette aus weiBem Polypropylen.

Pipette mit kurzem Hals: Verschlusskappe aus weiBem Polypropylen.
Pipette mit langem Hals: Transparente Verschlusskappe.

Sekundérverpackung:

Pipette mit kurzem Hals: Blisterpackungen PCTFE/PVC verschweiBt, in einem oder mehreren
Aluminiumbeuteln und Karton.

Pipette mit langem Hals: Ein Aluminiumbeutel im Karton.

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

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

PM-DE-21-0508

Advantix® fir Hunde tber 10 kg bis 25 kg 6von7




6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder bei
der Anwendung entstehender Abfille

Nach der Anwendung Verschlusskappe wieder auf die Pipette aufsetzen.

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmlill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese
Abfélle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt
werden.

Das Tierarzneimittel darf nicht in Gewasser gelangen, da es eine Gefahr fur Fische und andere
Wasserorganismen darstellen kann. Fir behandelte Hunde siehe Abschnitt 4.5.

Permethrinhaltige Tierarzneimittel sind toxisch fir Honigbienen.

7. ZULASSUNGSINHABER

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-StraBe 4
27472 Cuxhaven

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)
400738.02.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER ZULASSUNG
29.01.2004 / 24.08.2009

10. STAND DER INFORMATION >

05.05.2021

11. VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG
Nicht zutreffend.

12. VERSCHREIBUNGSSTATUS
Apothekenpflichtig
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Advantix’

Spot-on L6sung fiir Hunde liber 25 kg bis 40 kg

Fachinformation

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Advantix® Spot-on Lésung zum Auftropfen auf die Haut fir Hunde Uber 25 kg bis 40 kg

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 Pipette mit 4,0 ml Losung enthalt:

Wirkstoffe:
Imidacloprid: 400,0 mg
Permethrin (40/60): 2000,0 mg

Sonstige Bestandteile:
Butylhydroxytoluol (E321): 4,0 mg

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

3. DARREICHUNGSFORM

Lésung zum Auftropfen auf die Haut.
Klare gelblich-braunliche Lésung.

4. KLINISCHE ANGABEN
41 Zieltierart(en)
Hund (liber 25 bis 40 kg)

Fir Hunde bis 25 kg und Hunde Uber 40 kg Kérpergewicht ist die geeignete PackungsgréBe Advantix®
Spot-on Losung zu verwenden (siehe Abschnitt 4.9).

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)
Zur Behandlung und Vorbeugung des Flohbefalls (Ctenocephalides felis, Ctenocephalides canis).

Die am Hund befindlichen FIéhe werden innerhalb eines Tages nach Behandlung abgetétet. Eine einmalige
Behandlung bietet vier Wochen lang Schutz vor erneutem Flohbefall. Das Tierarzneimittel kann im Rahmen
einer Strategie zur Behandlung der allergischen Flohdermatitis (FAD) verwendet werden.

Zur Behandlung des Haarlingbefalls (Trichodectes canis).

Das Tierarzneimittel hat eine anhaltend abtdtende und repellierende Wirkung gegen Zecken (Rhipicephalus
sanguineus und Ixodes ricinus Uber vier Wochen und Dermacentor recticulatus firr drei Wochen).

Durch die repellierende Wirkung und die Abtétung der Vektorzecke Rhipicephalus sanguineus reduziert
das Tierarzneimittel die Wahrscheinlichkeit der Ubertragung des Krankheitserregers Ehrlichia canis und
vermindert auf diese Weise das Risiko furr eine monozytére Ehrlichiose beim Hund. Das verminderte Risiko
wurde durch Untersuchungen beginnend vom dritten Tag nach der Anwendung des Tierarzneimittels tber
einen Zeitraum von vier Wochen nachgewiesen.

Es ist méglich, dass Zecken, die zum Zeitpunkt der Behandlung bereits am Hund vorhanden sind, nicht
innerhalb von 2 Tagen nach Behandlung getétet werden und angeheftet und sichtbar bleiben. Deshalb
sollten die Zecken zum Behandlungszeitpunkt entfernt werden, um ein Anheften und Blutsaugen zu
verhindern.

Eine einmalige Behandlung bietet eine repellierende (anti-feeding = die Blutmahizeit verhindernde) Wirkung
gegen Schmetterlingsmiicken (Phlebotomus papatasi fiir zwei Wochen und Phlebotomus perniciosus fiir
drei Wochen), gegen Stechmiicken (Aedes aegypti fur zwei Wochen und Culex pipiens fiir vier Wochen) und

gegen Stechfliegen (Stomoxys calcitrans fur vier Wochen).

PM-DE-21-0507

Advantix® fir Hunde tber 25 kg bis 40 kg 1von7




Zur Verringerung des Infektionsrisikos durch den von Sandmicken (Phlebotomus perniciosus) (ibertragenen
Erreger Leishmania infantum Uber einen Zeitraum von bis zu 3 Wochen. Dieser Effekt beruht auf der
indirekten Wirkung des Tierarzneimittels gegen den Vektor.

4.3 Gegenanzeigen

Das Tierarzneimittel sollte nicht bei Welpen von weniger als sieben Wochen oder 25 kg Kérpergewicht
angewendet werden, da hierflr keine Daten vorliegen.

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

Nicht bei Katzen anwenden (siehe Abschnitt 4.5 - Besondere VorsichtsmaBnahmen fir die Anwendung).

4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

Das Ansaugen einzelner Zecken oder das Stechen einzelner Schmettg_rlingsm[]cken oder Stechmucken ist
maoglich. Aus diesem Grund kann bei ungiinstigen Bedingungen eine Ubertragung von Infektionskrankheiten
durch diese Parasiten nicht vollstdndig ausgeschlossen werden.

Es wird empfohlen, das Tierarzneimittel mindestens drei Tage vor einer zu erwartetenden Gefahrdung
durch E. canis anzuwenden.

Bezlglich E. canis konnte in Untersuchungen an Hunden, die infizierten Rhipcephalus sanguineus-Zecken
ausgesetzt waren, beginnend vom dritten Tag nach der Anwendung des Tierarzneimittels ein vermindertes
Risiko furr die canine monozytare Ehrlichiose Uber einen Zeitraum von vier Wochen nachgewiesen werden.

Ein sofortiger Schutz nach dem Auftragen gegen Stiche durch Sandmdiicken ist nicht dokumentiert. Zur
Verringerung des Infektionsrisikos mit dem durch Sandmiicken (P. perniciosus) Ubertragenen Erreger
Leishmania infantum sollten behandelte Hunde daher in den ersten 24 Stunden nach der ersten Behandlung
in einer geschiitzten Umgebung gehalten werden.

4.5 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren
Es sollte darauf geachtet werden, dass der Inhalt der Pipette nicht mit den Augen oder dem Maul des

behandelten Tieres in Kontakt kommt.

Es sollte darauf geachtet werden, dass das Tierarzneimittel korrekt, wie im Abschnitt 4.9 beschrieben,
angewendet wird. Insbesondere ist darauf zu achten, dass die behandelten Tiere weder sich selbst an der
Anwendungsstelle lecken noch von Tieren, die mit ihnen in Kontakt kommen, abgeleckt werden.

Nicht bei Katzen anwenden.

Das Tierarzneimittel ist uBerst giftig fur Katzen und kann tdliche Folgen haben. Dies ist
bedingt durch die besondere Physiologie von Katzen und die Unfahigkeit ihres Organismus
bestimmte Verbindungen wie Permethrin zu metabolisieren. Um einen versehentlichen Kon-
takt von Katzen mit dem Tierarzneimittel zu verhindern, sind behandelte Hunde von Katzen
fernzuhalten bis die Applikationsstelle getrocknet ist. Es ist wichtig sicherzustellen, dass
Katzen behandelte Hunde nicht an der Anwendungsstelle ablecken. Ist dennoch solch ein
Fall eingetreten, ist umgehend ein Tierarzt zu Rate zu ziehen.

Vor der Anwendung des Tierarzneimittels bei kranken oder geschwéchten Hunden ist ein Tierarzt zu
konsultieren.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender

Der Kontakt zwischen dem Tierarzneimittel und Haut, Augen oder Mund ist zu vermeiden.

Wéhrend der Anwendung nicht essen, trinken oder rauchen.
Nach der Anwendung die H&nde griindlich waschen.
Bei versehentlichem Kontakt mit der Haut diese unverziglich mit Wasser und Seife waschen.

Personen mit bekannter Hautliberempfindlichkeit kénnen besonders empfindlich auf das Tierarzneimittel
reagieren.

Die wichtigsten klinischen Symptome, die in extrem seltenen Fallen beobachtet wurden, sind
vorlibergehende, sensorische Beeintrachtigungen der Haut wie Kribbeln, Brennen oder Geflhllosigkeit.
Wenn das Tierarzneimittel versehentlich in die Augen gelangt ist, missen diese sorgfaltig mit Wasser gesplilt
werden. Bei anhaltender Haut- oder Augenreizung oder wenn das Tierarzneimittel versehentlich geschluckt
wird, sofort einen Arzt aufsuchen und diesem die Packungsbeilage vorlegen.

Nicht einnehmen. Bei versehentlicher Einnahme ist sofort ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.
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Behandelte Hunde sollten insbesondere von Kindern nicht angefasst werden, solange die Applikationsstelle
nicht getrocknet ist. Dies kann z.B. erreicht werden, wenn die Behandlung am Abend erfolgt. Einem frisch
behandelten Hund sollte nicht erlaubt werden beim Besitzer, insbesondere bei Kindern, zu schlafen.

Bewahren Sie die Pipette bis zur Verwendung in der Originalverpackung auf und entsorgen Sie gebrauchte
Pipetten sofort, um zu verhindern, dass Kinder Zugang zu Pipetten erhalten.

Sonstige VorsichtsmaBnahmen
Da das Tierarzneimittel geféhrlich fir Wasserorganismen ist, miissen behandelte Hunde fir mindestens
48 Stunden von allen Arten von Gewassern ferngehalten werden.

Das Losungsmittel in Advantix® Spot-on Losung kann bestimmte Materialien wie Leder, Stoffe, Kunststoffe
und polierte Oberflachen angreifen. Die Applikationsstelle sollte vor Kontakt mit solchen Materialien
getrocknet sein.

4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Juckreiz an der Applikationsstelle, Haarverdnderungen (z. B. fettiges Fell) und Erbrechen wurden in
klinischen Studien gelegentlich beobachtet. Andere Reaktionen wie Rétung, Entziindung und Haarausfall an
der Applikationsstelle und Durchfall wurden selten berichtet.

In sehr seltenen Féllen wurde in spontanen (Pharmakovigilanz-) Berichten von Reaktionen bei Hunden,
einschlieBlich voribergehender Hautempfindlichkeit (Kratzen und Reiben) oder Lethargie, berichtet. Diese
Reaktionen klingen im Allgemeinen ohne Behandlung wieder ab.

In sehr seltenen Féllen kénnen Hunde, die empfindlich auf den Wirkstoff Permethrin reagieren,
Verhaltensdnderungen (Erregung, Unruhe, Jaulen oder Walzen), Magen-Darm-Symptome (Speicheln,
Appetitlosigkeit) und neurologische Symptome wie schwankende Bewegungen und Zucken zeigen. Diese
Symptome sind generell voriibergehend und klingen ohne Behandlung wieder ab.

Vergiftungen nach unbeabsichtigter oraler Aufnahme des Arzneimittels sind bei Hunden unwahrscheinlich,
kénnen aber in seltenen Fallen mit neurologischen Symptomen wie Tremor oder Lethargie auftreten.
Gegebenenfalls sollte eine symptomatische Therapie erfolgen. Ein spezifisches Antidot ist nicht bekannt.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermaBen 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 1.000 behandelten Tieren)

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

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

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von Advantix® Spot-on Lésung sollte dem
Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, Mauerstr. 39-42, 10117 Berlin oder dem
pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilt werden. Meldebdgen kénnen kostenlos unter der o.a. Adresse
oder E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fir Tierdrzte besteht die Mdglichkeit der elektronischen
Meldung (Online-Formular auf der Internet-Seite http://vet-uaw.de).

4.7 Anwendung wéahrend der Tréachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Advantix® Spot-on Lésung kann wahrend der Trachtigkeit und Laktation angewendet werden.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen
Keine bekannt.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Als Mindestdosis wird empfohlen:
10 mg/kg Kérpergewicht Imidacloprid und 50 mg/kg Korpergewicht Permethrin.

Dosierungsschema flir Advantix® Spot-on Lésung

Hund (kg - Imidacloprid (mg/kg | Permethrin (mg/kg
Koérpergewicht) Arzneimittel Volumen Kérpergewicht) Kérpergewicht)
Advantix® Spot-on Lésung . .
<4 kg fiir Hunde bis 4 kg 0,4 mi mindestens 10 mindestens 50
Advantix® Spot-on Losung
>4kg=10kg | ¢ Hinde Gber 4 kg bis 10kg | 0™ 10-25 50 - 125

Elanco _
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Advantix® Spot-on Lésung

>10kg=25K9 | i Hunde tber 10 kg bis 25 kg | 2° ™ 10-25 50 - 125
Advantix® Spot-on Lésung

>25kg=40Kk9 | g4 Hunde tiber 25 kg bis 40kg | 0™ 10-16 50-80

Um die Méglichkeit eines Wiederbefalls durch FIéhe zu verringern, wird empfohlen, alle Hunde eines
Haushaltes zu behandeln. Auch andere im gleichen Haushalt lebende Tiere sollten mit geeigneten
Tierarzneimitteln behandelt werden. Zusatzlich wird die Behandlung der Umgebung mit einem geeigneten
Mittel gegen Fl6he und ihre Entwicklungsstadien empfohlen, um den Flohdruck in der Umgebung zu
vermindern.

Auch wenn der Hund nass wird, behalt das Tierarzneimittel seine Wirksamkeit. Allerdings sollte lAngeres
und intensives Durchnéssen vermieden werden. Bei hdufigem Durchnéssen kann die Wirkdauer verkurzt
sein. Eine Wiederholungsbehandlung darf nicht haufiger als in wéchentlichen Absténden erfolgen. Falls
bei dem Hund ein Shampoo erforderlich ist, sollte dies vor der Anwendung von Advantix® Spot-on Lésung
oder frihestens zwei Wochen nach der Anwendung erfolgen, um eine bestmdgliche Wirksamkeit des
Tierarzneimittels zu gewahrleisten.

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 wahrend der gesamten Sandmiickensaison zu schiitzen, sollte die Behandlung durchgehend
und llckenlos fortgesetzt werden.

AusschlieBlich zum Auftropfen auf die Haut. Nur auf unversehrte Haut aufbringen.

Art der Anwendung flr Pipetten mit kurzem Hals

Eine Pipette aus der Packung entnehmen. Die Pipette senkrecht nach oben halten. Die Verschlusskappe
drehen, abziehen, umgekehrt auf die Pipette setzen und drehen bis die Versiegelung bricht. Dann
Verschlusskappe von der Pipette wieder abziehen.

-
/%b

Fir Hunde mit einem Kdrpergewicht von 10 kg oder weniger: \%
Der Hund sollte ruhig stehen. Das Fell zwischen den Schulterblattern so weit auseinander

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

Fur Hunde Uber 10 kg Kérpergewicht:
Der Hund sollte ruhig stehen. Der gesamte Inhalt einer Pipette sollte gleichmaBig

¥ 21
auf vier Punkte tber der Riickenlinie des Hundes, von der Schulter bis zum | | | |
Schwanzansatz, verteilt werden. An jedem dieser Punkte das Fell so weit auseinander
teilen bis die Haut sichtbar wird. Die Spitze der Pipette auf die Haut setzen und
leicht driicken, um einen Teil der Losung direkt auf die Haut aufzutropfen. Um zu

vermeiden, dass L&sung an der Seite des Tieres herunterlauft, sollte die verabreichte
Lésungsmenge pro Auftragungsstelle nicht zu groB gewahlt werden.

Art der Anwendung fiir Pipetten mit langem Hals
Eine Pipette aus der Packung entnehmen. Die Pipette senkrecht nach oben halten. Die Verschlusskappe
drehen und abziehen.

A
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- ®
Advantix
Fir Hunde mit einem Korpergewicht von 10 kg oder weniger: ‘\%
Der Hund sollte ruhig stehen. Das Fell zwischen den Schulterblattern so weit auseinander w
4 I 1

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

Fur Hunde mit einem Kdrpergewicht von mehr als 10 kg:
Der Hund sollte ruhig stehen. Der gesamte Inhalt einer Pipette sollte gleichmaBig

2
auf vier Punkte Uiber der Riickenlinie des Hundes, von der Schulter bis zum | ] |
Schwanzansatz, verteilt werden. An jedem dieser Punkte das Fell so weit auseinander
teilen bis die Haut sichtbar wird. Die Spitze der Pipette auf die Haut setzen und
leicht driicken, um einen Teil der Lésung direkt auf die Haut aufzutropfen. Um zu

vermeiden, dass Losung an der Seite des Tieres herunterlauft, sollte die verabreichte
Losungsmenge pro Auftragungsstelle nicht zu groB gewahlt werden.

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

Bei gesunden Welpen oder ausgewachsenen Tieren wurden nach Anwendung einer fiinffachen
Uberdosierung oder bei Welpen nach Behandlung der Mutter mit einer dreifachen Uberdosierung keine
klinischen Symptome einer Unvertraglichkeit festgestellt.

Bei Vergiftungen durch Advantix® bei der Katze kénnen Therapievorschlédge beim Pharmazeutischen
Unternehmer angefordert oder direkt Gber den folgenden Internet-link
www.bayer-vetportal.de/scripts/pages/de/auth/service/was_tun_bei_vergiftungen/index.php
abgerufen werden.

411 Wartezeit(en)
Nicht zutreffend.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antiparasitikum.
ATC vet-Code: QP53AC54.

Advantix® Spot-on Losung ist ein Ektoparasitikum zur duBerlichen Anwendung mit den Wirkstoffen Imidacloprid
und Permethrin. Diese Wirkstoffkombination wirkt insektizid, akarizid und repellierend.

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Imidacloprid ist ein Ektoparasitikum das zur Gruppe der Chloronicotinylverbindungen gehért. Chemisch
kann es als Chloronicotinylnitroguanidin klassifiziert werden. Imidacloprid ist wirksam gegen adulte FIdhe
und gegen Flohlarven. Zusétzlich zu der adultiziden Wirkung von Imidacloprid wurde auch eine larvizide
Wirkung in der Umgebung des behandelten Haustiers nachgewiesen. Flohlarven in unmittelbarer Umgebung
des Hundes werden nach Kontakt mit dem behandelten Tier abgetétet. Imidacloprid zeigt eine hohe Affinitat
zu den postsynaptischen nicotinergen Acetylcholinrezeptoren in der postsynaptischen Membran des
zentralen Nervensystems (ZNS) der Insekten. Die Hemmung der cholinergen Ubertragung fiinrt zur
L&hmung und zum Tod des Parasiten.

Permethrin gehort zur Klasse der pyrethroiden Akarizide und Insektizide vom Typ | und wirkt auch
repellierend. Pyrethroide beeinflussen bei Wirbeltieren und Wirbellosen die spannungsabhangigen
Natriumkanéle an den Nervenmembranen. Als sogenannte “open channel blockers” fihren sie zu einer
langdauernden Offnung der Natriumkanéle, wodurch deren Fahigkeit zur Aktivierung und Inaktivierung
verlangsamt wird. Dies filhrt zu einem Zustand standiger Ubererregung und dem Tod des Parasiten.

Es konnte gezeigt werden, dass bei einer Kombination beider Substanzen Imidacloprid bei Arthropoden als
Ganglienaktivator wirkt und so die Wirksamkeit des Permethrins steigert.

Das Tierarzneimittel hat einen repellierenden (anti-feeding) Effekt auf Zecken, Schmetterlingsmiicken

und Stechmiicken, wodurch die abgewehrten Parasiten keine Blutmahlzeit aufnehmen und so das Risiko
der durch Parasiten Ubertragenen Krankheiten (Canine Vector-borne Diseases (CVBD), z.B. Borreliose,
Rickettsiose, Ehrlichiose und Leishmaniose) verringert wird. Das Ansaugen einzelner Zecken oder das
Stechen einzelner Schmetterlingsmiicken oder Stechmiicken ist jedoch méglich. Aus diesem Grund kann
unter ungiinstigen Bedingungen eine Ubertragung von Infektionskrankheiten durch diese Parasiten nicht
vollstédndig ausgeschlossen werden. Das Tierarzneimittel hat einen repellierenden Effekt auf Stechfliegen,
und unterstitzt damit die Verhinderung der Mickenstich-Dermatitis.
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Das Tierarzneimittel besitzt repellierende (anti-Feeding = die Blutmahlzeit verhindernde Wirkung)
Eigenschaften gegen Phlebotomus perniciosus (> 80 % fur 3 Wochen), Stechmucken und Zecken. Felddaten
aus einem endemischen Gebiet zeigten, dass das Produkt indirekt das Risiko einer Ubertragung von
Leishmania infantum durch infizierte Sandmuicken (Phlebotomus perniciosus) fir bis zu 3 Wochen verringert,
wodurch das Risiko einer Leishmaniose bei behandelten Hunden verringert wird.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Das Tierarzneimittel ist zum Auftropfen auf die Haut bestimmt. Nach lokaler Anwendung am Hund verteilt
sich die Losung rasch tber die ganze Kdrperoberfliche des Tieres. Beide Wirkstoffe bleiben auf der Haut
und im Fell des behandelten Tieres vier Wochen lang nachweisbar.

Studien zur akuten dermalen Toxizitét bei Ratten und bei Hunden sowie Uberdosierungs- und
pharmakokinetische Studien haben ergeben, dass die systemische Resorption beider Wirkstoffe nach
Applikation auf intakte Haut gering, vortibergehend und fiir die klinische Wirksamkeit irrelevant ist.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile
Butylhydroxytoluol (E321), 1-Methyl-2-pyrrolidon, Citronensaure (E330), Glyceroltrialkanoat (C<6>-C<12>)

6.2 Wesentliche Inkompatibilitdten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Pipette mit kurzem Hals (Pipette in Blisterverpackung im Aluminiumbeutel):

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im Aluminiumbeutel: 5 Jahre

Haltbarkeit des Tierarzneimittels nach Offnen des Aluminiumbeutels: 2 Jahre (alle Pipetten sind innerhalb von
2 Jahren nach Offnen des Beutels oder vor dem auf der Pipette angegebenen Verfallsdatum zu verwenden,
je nachdem, welches Datum kdirzer ist).

Haltbarkeit des Tierarzneimittels nach Anbruch der Pipette: Nicht zutreffend. Nach dem Offnen der Pipette
ist der gesamte Inhalt auf die Haut des Tieres aufzutropfen.

Pipette mit langem Hals (einzeln im Aluminiumbeutel verpackt):

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im Aluminiumbeutel: 3 Jahre

Haltbarkeit des Tierarzneimittels nach Anbruch der Pipette: Nicht zutreffend. Nach dem Offnen der Pipette
ist der gesamte Inhalt auf die Haut des Tieres aufzutropfen.

6.4 Besondere Lagerungshinweise
Nicht einfrieren.

Pipette mit kurzem Hals: Nach q)ffnen des Aluminiumbeutels trocken und nicht tber 30°C lagern.
Pipette mit langem Hals: Nach Offnen des Aluminiumbeutels ist der gesamte Inhalt auf die Haut des Tieres
aufzutropfen.

6.5 Art und Beschaffenheit des Behéltnisses

Fullmenge:
4,0 ml einer klaren, gelblich bis braunlich gefarbten nicht-wéssrigen Lésung pro Pipette
(400 mg Imidacloprid, 2000 mg Permethrin).

Art des Behéltnisses:

Pipette aus weiBem Polypropylen.

Pipette mit kurzem Hals: Verschlusskappe aus weiBem Polypropylen.
Pipette mit langem Hals: Transparente Verschlusskappe.

Sekundérverpackung:

Pipette mit kurzem Hals: Blisterpackungen PCTFE/PVC verschweiBt, in einem oder mehreren
Aluminiumbeuteln und Karton.

Pipette mit langem Hals: Ein Aluminiumbeutel im Karton.

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

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

Nach der Anwendung Verschlusskappe wieder auf die Pipette aufsetzen.

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmlill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese
Abfélle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt
werden.

Das Tierarzneimittel darf nicht in Gewasser gelangen, da es eine Gefahr fur Fische und andere
Wasserorganismen darstellen kann. Fir behandelte Hunde siehe Abschnitt 4.5.

Permethrinhaltige Tierarzneimittel sind toxisch fir Honigbienen.

7. ZULASSUNGSINHABER

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-StraBe 4
27472 Cuxhaven

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)
400738.03.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER ZULASSUNG
29.01.2004 / 24.08.2009

10. STAND DER INFORMATION >

05.05.2021

11. VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG
Nicht zutreffend.

12. VERSCHREIBUNGSSTATUS
Apothekenpflichtig

Advantix® ftir Hunde Uber 25 kg bis 40 kg 7von7
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Advantix’

Spot-on L6sung fiir Hunde liber 40 kg bis 60 kg

Fachinformation

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Advantix® Spot-on Losung zum Auftropfen auf die Haut fir Hunde Uber 40 kg bis 60 kg

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jede Pipette von 6,0 ml enthalt:

Wirkstoffe:
Imidacloprid: 600,0 mg
Permethrin (40/60): 3000,0 mg

Sonstige Bestandteile:
Butylhydroxytoluol (E321): 6,0 mg

Die vollstéandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1

3. DARREICHUNGSFORM
L&sung zum Auftropfen auf die Haut.
Klare gelblich-braunliche Lésung.

4. KLINISCHE ANGABEN
41 Zieltierart(en)
Hund (Uber 40 kg bis 60 kg)

Fur Hunde mit bis zu 40 kg Kérpergewicht oder tiber 60 kg Kérpergewicht ist die geeignete PackungsgréBe
Advantix® Spot-on Losung zu verwenden (siehe Abschnitt 4.9).

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)
Zur Behandlung und Vorbeugung des Flohbefalls (Ctenocephalides felis, Ctenocephalides canis).

Die am Hund befindlichen Fléhe werden innerhalb eines Tages nach Behandlung abgetétet. Eine einmalige
Behandlung schiitzt vier Wochen lang vor erneutem Flohbefall. Das Tierarzneimittel kann im Rahmen einer
Strategie zur Behandlung der allergischen Flohdermatitis (FAD) angewendet werden.

Zur Behandlung des Haarlingbefalls (Trichodectes canis).

Das Tierarzneimittel hat eine anhaltend abtétende und repellierende Wirkung gegen Zecken (Rhipicephalus
sanguineus und Ixodes ricinus fiir vier Wochen und Dermacentor recticulatus fir drei Wochen).

Durch die repellierende und abtétende Wirkung der Vektorzecke Rhipicephalus sanguineus reduziert

das Tierarzneimittel die Wahrscheinlichkeit der Ubertragung des Krankheitserregers Ehrlichia canis und
vermindert auf diese Weise das Risiko flir eine monozytéare Ehrlichiose beim Hund. Das verminderte Risiko
wurde durch Untersuchungen beginnend vom dritten Tag nach der Anwendung des Tierarzneimittels tUber
einen Zeitraum von vier Wochen nachgewiesen.

Es ist mdglich, dass Zecken, die zum Zeitpunkt der Behandlung bereits am Hund vorhanden sind, nicht
innerhalb von 2 Tagen nach Behandlung getdtet werden und angeheftet und sichtbar bleiben. Deshalb
sollten die Zecken zum Behandlungszeitpunkt entfernt werden, um ein Anheften und Blutsaugen zu
verhindern.

Eine einmalige Behandlung bietet eine repellierende (anti-feeding) Wirkung gegen Schmetterlingsmiicken
(Phlebotomus papatasi fiir zwei Wochen und Phlebotomus perniciosus fiir drei Wochen), gegen
Stechmiicken (Aedes aegypti fur zwei Wochen und Culex pipiens fir vier Wochen) und gegen Stechfliegen

(Stomoxys calcitrans fir vier Wochen).
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Zur Verringerung des Infektionsrisikos durch den von Sandmicken (Phlebotomus perniciosus) (ibertragenen
Erreger Leishmania infantum Uber einen Zeitraum von bis zu 3 Wochen. Dieser Effekt beruht auf der
indirekten Wirkung des Tierarzneimittels gegen den Vektor.

4.3 Gegenanzeigen

Da keine Daten vorliegen, sollte das Tierarzneimittel nicht bei Welpen von weniger als sieben Wochen oder
unter 40 kg Koérpergewicht angewendet werden, da hierfir keine Daten vorliegen.

Nicht anwenden, wenn eine bekannte Uberempfindlichkeit gegen einen der Wirkstoffe oder einen der
sonstigen Bestandteile vorliegt.

Nicht bei Katzen anwenden (siehe Abschnitt 4.5 - Besondere VorsichtsmaBnahmen fir die Anwendung).

4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

Das Ansaugen einzelner Zecken oder das Stechen einzelner Schmettg_rlingsm[]cken oder Stechmucken ist
maoglich. Aus diesem Grund kann bei ungiinstigen Bedingungen eine Ubertragung von Infektionskrankheiten
durch diese Parasiten nicht vollstdndig ausgeschlossen werden.

Es wird empfohlen, das Tierarzneimittel mindestens drei Tage vor einer zu erwartenden Geféahrdung

durch E. canis anzuwenden. Beziiglich E. canis konnte in Untersuchungen an Hunden, die infizierten
Rhipicephalus sanguineus-Zecken ausgesetzt waren, beginnend vom dritten Tag nach der Anwendung des
Tierarzneimittels ein vermindertes Risiko flir die canine monozytére Ehrlichiose Uber einen Zeitraum von vier
Wochen nachgewiesen werden.

Ein sofortiger Schutz nach dem Auftragen gegen Stiche durch Sandmiicken ist nicht dokumentiert. Zur
Verringerung des Infektionsrisikos mit dem durch Sandmiicken (P. perniciosus) Ubertragenen Erreger
Leishmania infantum sollten behandelte Hunde daher in den ersten 24 Stunden nach der ersten Behandlung
in einer geschutzten Umgebung gehalten werden.

4.5 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fir die Anwendung bei Tieren
Es sollte darauf geachtet werden, dass der Inhalt der Pipette nicht mit den Augen oder dem Maul des
behandelten Tieres in Kontakt kommt.

Es sollte darauf geachtet werden, dass das Tierarzneimittel korrekt, wie im Abschnitt 4.9 beschrieben,
angewendet wird. Insbesondere ist darauf zu achten, dass die behandelten Tiere weder sich selbst an der
Anwendungsstelle lecken noch von Tieren, die mit ihnen in Kontakt kommen, abgeleckt werden.

Nicht bei Katzen anwenden.

Das Tierarzneimittel ist duBerst giftig fir Katzen und kann tédliche Folgen haben. Dies ist
bedingt durch die besondere Physiologie von Katzen und die Unfahigkeit ihres Organismus
bestimmte Verbindungen wie Permethrin zu metabolisieren. Um einen versehentlichen
Kontakt von Katzen mit dem Tierarzneimittel zu verhindern, sind behandelte Hunde von
Katzen fernzuhalten bis die Applikationsstelle getrocknet ist. Es ist wichtig sicherzustellen,
dass Katzen behandelte Hunde nicht an der Anwendungsstelle ablecken. Ist dennoch solch
ein Fall eingetreten, ist umgehend ein Tierarzt zu Rate zu ziehen.

Vor der Anwendung des Tierarzneimittels bei kranken oder geschwachten Hunden ist ein Tierarzt zu Rate zu
ziehen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender
Der Kontakt zwischen dem Tierarzneimittel und Haut, Augen oder Mund ist zu vermeiden.

Wéhrend der Anwendung nicht essen, trinken oder rauchen.
Nach der Anwendung die Hande grindlich waschen.
Bei versehentlichem Kontakt mit der Haut diese unverziglich mit Wasser und Seife waschen.

Personen mit bekannter Hautliberempfindlichkeit kdnnen besonders empfindlich auf das Tierarzneimittel
reagieren.

Die wichtigsten klinischen Symptome, die in extrem seltenen Fallen beobachtet wurden, sind
voribergehende, sensorische Beeintrachtigungen der Haut wie Kribbeln, Brennen oder Gefiihllosigkeit.
Wenn das Tierarzneimittel versehentlich in die Augen gelangt ist, missen diese sorgféltig mit Wasser

gespult werden. Bei anhaltender Haut- oder Augenreizung sofort einen Arzt aufsuchen und diesem die
Packungsbeilage oder das Etikett vorlegen.

Elanco _

Advantix® fir Hunde tber 40 kg bis 60 kg 2 von 6




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

Behandelte Hunde sollten insbesondere von Kindern nicht angefasst werden, solange die Applikationsstelle
nicht getrocknet ist. Dies kann z.B. erreicht werden, wenn die Behandlung am Abend erfolgt. Einem frisch
behandelten Hund sollte nicht erlaubt werden beim Besitzer, insbesondere bei Kindern, zu schlafen.

Um zu verhindern, dass Kinder Zugang zu Pipetten erhalten, bewahren Sie die Pipetten bis zur
gebrauchsfertigen Verwendung in der Originalverpackung auf und entsorgen Sie unverzlglich gebrauchte
Pipetten.

Sonstige VorsichtsmaBnahmen

Da das Tierarzneimittel geféhrlich fir Wasserorganismen ist, miissen behandelte Hunde fir mindestens

48 Stunden von allen Arten von Gewassern ferngehalten werden.

Das Losungsmittel in Advantix® Spot-on Lésung kann bestimmte Materialien wie Leder, Stoffe, Kunststoffe
und polierte Oberflachen angreifen. Die Applikationsstelle sollte vor Kontakt mit solchen Materialien
getrocknet sein.

4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Juckreiz an der Applikationsstelle, Haarverdnderungen (z. B. fettiges Fell) und Erbrechen wurden in
klinischen Studien gelegentlich beobachtet. Andere Reaktionen wie Rétung, Entziindung und Haarausfall an
der Applikationsstelle und Durchfall wurden selten berichtet.

In sehr seltenen Fallen wurde in spontanen (Pharmakovigilanz-) Berichten von Reaktionen bei Hunden,
einschlieBlich vortibergehender Hautempfindlichkeit (Kratzen und Reiben) oder Lethargie, berichtet. Diese
Reaktionen klingen im Allgemeinen ohne Behandlung wieder ab.

In sehr seltenen Féllen kénnen Hunde, die empfindlich auf den Wirkstoff Permethrin reagieren,
Verhaltensénderungen (Erregung, Unruhe, Jaulen oder Walzen), Magen-Darm-Symptome (Speicheln,
Appetitlosigkeit) und neurologische Symptome wie schwankende Bewegungen und Zucken zeigen. Diese
Symptome sind generell voriibergehend und klingen ohne Behandlung wieder ab.

Vergiftungen nach unbeabsichtigter oraler Aufnahme des Arzneimittels sind bei Hunden unwahrscheinlich,
kénnen aber in seltenen Fallen mit neurologischen Symptomen wie Tremor oder Lethargie auftreten.
Gegebenenfalls sollte eine symptomatische Therapie erfolgen. Ein spezifisches Antidot ist nicht bekannt.
Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermaBen 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 1.000 behandelten Tieren)

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

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

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von Advantix® Spot-on Lésung zum Auftropfen auf die
Haut fUr Hunde sollte dem Bundesamt fir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, Mauerstr. 39 - 42,
10117 Berlin oder dem pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilt werden.

Meldebdgen kdénnen kostenlos unter 0.g. Adresse oder per E-Mail (uvaw@bvl.bund.de) angefordert werden.
Fir Tierarzte besteht die Méglichkeit der elektronischen Meldung (Online-Formular auf der Internetseite
http://vet-uaw.de).

4.7 Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
Das Tierarzneimittel kann wéhrend der Trachtigkeit und Laktation angewendet werden.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen
Keine bekannt.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung
AusschlieBlich zum Auftropfen auf die Haut. Nur auf unversehrte Haut aufbringen.
Als Mindestdosis wird empfohlen:
10 mg/kg Koérpergewicht Imidacloprid und 50 mg/kg Kérpergewicht Permethrin.
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Advantix
Dosierungsschema flir Advantix® Spot-on Lésung

Hund (kg o Imidacloprid (mg/kg | Permethrin (mg/kg
Koérpergewicht) Arzneimittel Volumen Korpergewicht) Korpergewicht)

Advantix® Spot-on Losung flr

Hunde tiber 40 kg bis 60 kg 6,0 ml 10-15 50- 75

> 40 kg <60 kg

Bei Hunden >60 kg Kérpergewicht sind die Pipetten entsprechend zu kombinieren.

Um die Mdglichkeit eines Wiederbefalls durch Fléhe zu verringern, wird empfohlen, alle Hunde eines
Haushaltes zu behandeln. Auch andere im gleichen Haushalt lebende Tiere sollten mit geeigneten
Tierarzneimitteln behandelt werden. Zusatzlich wird die Behandlung der Umgebung mit einem geeigneten
Mittel gegen Fléhe und ihre Entwicklungsstadien empfohlen, um den Flohdruck in der Umgebung zu
vermindern.

Auch wenn der Hund nass wird, behalt das Tierarzneimittel seine Wirksamkeit. Allerdings sollte lAngeres
und intensives Durchnadssen vermieden werden. Bei hdufigem Durchnéssen kann die Wirkdauer verkurzt
sein. Eine Wiederholungsbehandlung darf nicht hdufiger als in wéchentlichen Abstanden erfolgen. Falls
bei dem Hund ein Shampoo erforderlich ist, sollte dies vor der Anwendung von Advantix® Spot-on Lésung
oder frihestens zwei Wochen nach der Anwendung erfolgen, um eine bestmdégliche Wirksamkeit des
Tierarzneimittels zu gewéhrleisten.

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 wahrend der gesamten Sandmiickensaison zu schiitzen, sollte die Behandlung durchgehend
und liickenlos fortgesetzt werden.

Eine Pipette aus der Packung entnehmen. Die Pipette senkrecht nach oben halten. Die Verschlusskappe
drehen, abziehen, umgekehrt auf die Pipette setzen und drehen bis die Versiegelung bricht. Dann
Verschlusskappe von der Pipette wieder abziehen.

t ﬁ
Der Hund sollte ruhig stehen. Der gesamte Inhalt einer Advantix® Pipette sollte
gleichmé&Big auf vier Punkte Uber der Rlckenlinie des Hundes, von der Schulter bis zum
Schwanzansatz, verteilt werden. An jedem dieser Punkte das Fell so weit auseinander
teilen bis die Haut sichtbar wird. Die Spitze der Pipette auf die Haut setzen und leicht
driicken, um einen Teil der L&sung direkt auf die Haut aufzutropfen. Um zu vermeiden,

dass Ldsung an der Seite des Tieres herunterlduft, sollte die verabreichte Lésungsmenge
pro Auftragungsstelle nicht zu groB gewéhlt werden.

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

I§ei gesunden Welpen oder ausgewachsenen Tieren wurden nach Anwendung eine"r flinffachen
Uberdosierung oder bei Welpen nach Behandlung der Mutter mit einer dreifachen Uberdosierung keine
klinischen Symptome einer Unvertréglichkeit festgestellt.

Bei Vergiftungen durch Advantix® bei der Katze kénnen Therapievorschlage beim Pharmazeutischen
Unternehmer angefordert oder direkt Gber den folgenden Internet-link

www.bayer-vetportal.de/scripts/pages/de/auth/service/was_tun_bei_vergiftungen/index.php
abgerufen werden.

4.11 Wartezeit(en)
Nicht zutreffend.
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5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antiparasitikum
ATCvet-Code: QP53AC54.

Advantix® Spot-on Losung ist ein Ektoparasitikum zur &uBerlichen Anwendung mit den Wirkstoffen Imidacloprid
und Permethrin. Diese Wirkstoffkombination wirkt insektizid, akarizid und repellierend.

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Imidacloprid ist ein Ektoparasitikum, das zur Gruppe der Chloronicotinylverbindungen gehért. Chemisch
kann es als Chloronicotinylnitroguanidin klassifiziert werden. Imidacloprid ist wirksam gegen adulte FIdhe
und gegen Flohlarven. Zusatzlich zu der adultiziden Wirkung von Imidacloprid wurde auch eine larvizide
Wirkung in der Umgebung des behandelten Haustiers nachgewiesen. Flohlarven in unmittelbarer Umgebung
des Hundes werden nach Kontakt mit dem behandelten Tier abgetétet. Imidacloprid zeigt eine hohe Affinitat
zu den postsynaptischen nicotinergen Acetylcholinrezeptoren in der postsynaptischen Membran des
zentralen Nervensystems (ZNS) der Insekten. Die Hemmung der cholinergen Ubertragung fiinrt zur Lahmung
und zum Tod des Parasiten.

Permethrin gehort zur Klasse der pyrethroiden Akarizide und Insektizide vom Typ | und wirkt auch
repellierend. Pyrethroide beeinflussen bei Wirbeltieren und Wirbellosen die spannungsabhéngigen
Natriumkanéle an den Nervenmembranen. Als sogenannte “open channel blockers” flhren sie zu einer
langdauernden Offnung der Natriumkanéle, wodurch deren Fahigkeit zur Aktivierung und Inaktivierung
verlangsamt wird. Dies fiihrt zu einem Zustand sténdiger Ubererregung und dem Tod des Parasiten.

Es konnte gezeigt werden, dass bei einer Kombination beider Substanzen Imidacloprid bei Arthropoden als
Ganglienaktivator wirkt und so die Wirksamkeit des Permethrins steigert.

Das Tierarzneimittel hat einen repellierenden (anti-feeding) Effekt auf Zecken, Schmetterlingsmiicken

und Stechmiicken, wodurch die abgewehrten Parasiten keine Blutmahlzeit aufnehmen und so das Risiko
der durch Parasiten Ubertragenen Krankheiten (Canine Vector-borne Diseases (CVBD), z.B. Borreliose,
Rickettsiose, Ehrlichiose und Leishmaniose) verringert wird. Das Ansaugen einzelner Zecken oder das
Stechen einzelner Schmetterlingsmiicken oder Stechmiicken ist jedoch méglich. Aus diesem Grund kann
unter ungiinstigen Bedingungen eine Ubertragung von Infektionskrankheiten durch diese Parasiten nicht
vollstédndig ausgeschlossen werden. Das Tierarzneimittel hat einen repellierenden (anti-feeding) Effekt auf
Stechfliegen und unterstitzt damit die Verhinderung der Mickenstich-Dermatitis.

Das Tierarzneimittel besitzt repellierende (anti-Feeding = die Blutmahlzeit verhindernde Wirkung)
Eigenschaften gegen Phlebotomus perniciosus (> 80 % fur 3 Wochen), Stechmicken und Zecken. Felddaten
aus einem endemischen Gebiet zeigten, dass das Produkt indirekt das Risiko einer Ubertragung von
Leishmania infantum durch infizierte Sandmticken (Phlebotomus perniciosus) fir bis zu 3 Wochen verringert,
wodurch das Risiko einer Leishmaniose bei behandelten Hunden verringert wird.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Das Tierarzneimittel ist zum Auftropfen auf die Haut bestimmt. Nach lokaler Anwendung am Hund verteilt
sich die Losung rasch Uber die ganze Kdrperoberfliche des Tieres. Beide Wirkstoffe bleiben auf der Haut
und im Fell des behandelten Tieres vier Wochen lang nachweisbar.

Studien zur akuten dermalen Toxizit4t bei Ratten und bei Hunden sowie Uberdosierungs- und

pharmakokinetische Studien haben ergeben, dass die systemische Resorption beider Wirkstoffe nach

Applikation auf intakte Haut gering, vortibergehend und fur die klinische Wirksamkeit irrelevant ist.
5.3 Umweltvertréaglichkeit

Das Tierarzneimittel darf nicht in Gewasser gelangen, da es flr Fische und andere Wasserorganismen
geféhrlich ist. Fir behandelte Hunde siehe Abschnitt 4.5.

Permethrinhaltige Tierarzneimittel sind toxisch fuir Honigbienen.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile
Butylhydroxytoluol (E321), N-Methylpyrrolidon, Glyceroltrialkanoat (mittelkettig),
Citronenséure (E330, zur pH-Einstellung)
6.2 Wesentliche Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.
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6.3 Dauer der Haltbarkeit

=, ®
Advantix
Haltbarkeit des Tierarzneimittels im Aluminiumbeutel: 3 Jahre

Haltbarkeit des Tierarzpeimittels nach Offnen des Aluminiumbeutels: 12 Monate (alle Pipetten sind innerhalb
von 12 Monaten nach Offnen des Beutels oder vor dem auf der Pipette angegebenen Verfallsdatum zu
verwenden, je nachdem welche Zeitangabe kirzer ist).

Haltbarkeit des Tierarzneimittels nach Anbruch der Pipette: Nach dem Offnen der Pipette ist der gesamte
Inhalt auf die Haut des Tieres aufzutropfen.
6.4 Besondere Lagerungshinweise
Nicht einfrieren.
Nach Offnen des Aluminiumbeutels trocken und nicht tiber 30 °C lagern.

6.5 Art und Beschaffenheit des Behéltnisses
Fullmenge: 6,0 ml

Art des Behéltnisses:
Pipette aus weiBem Polypropylen. Verschlusskappe aus weiem Polypropylen.

Sekundérverpackung:
Blisterpackungen Polychlorotrifluoroethylen PCTFE/ PVC oder PVC verschweiBt, in einem oder mehreren
Aluminiumbeuteln und Karton.

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

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroéBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder bei
der Anwendung entstehender Abfille
Nach der Anwendung Verschlusskappe wieder auf die Pipette aufsetzen.

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmidill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese
Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt
werden.

Das Tierarzneimittel darf nicht in Gewasser gelangen, da es flr Fische und andere Wasserorganismen
geféhrlich ist.

ZULASSUNGSINHABER

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-StraBe 4
27472 Cuxhaven

ZULASSUNGSNUMMER
402402.00.00

DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER ZULASSUNG
05.12.2017

STAND DER INFORMATION
05.05.2021

VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG
Nicht zutreffend.

VERSCHREIBUNGSSTATUS / APOTHEKENPFLICHT
Apothekenpflichtig
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Advocate’

Lésung zum Auftropfen fiir Hunde

Fachinformation

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Advocate® 40 mg + 10 mg Lésung zum Auftropfen flr kleine Hunde
Advocate® 100 mg + 25 mg Losung zum Auftropfen fiir mittelgroBe Hunde
Advocate® 250 mg + 62,5 mg Lésung zum Auftropfen fir groBe Hunde
Advocate® 400 mg + 100 mg Losung zum Auftropfen fiir sehr groBe Hunde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Wirkstoffe:
Advocate® fir Hunde enthélt 100 mg/ml Imidacloprid und 25 mg/ml Moxidectin.

Jede Einzeldosis (Pipette) enthalt:

Arzneimittel Einzeldosis Imidacloprid Moxidectin
Advocate® fiir kleine Hunde (< 4 kg) 0,4 ml 40 mg 10 mg
Advocate® fir mittelgroBe Hunde (> 4-10 kg) 1,0 ml 100 mg 25 mg

4 Advocate® fur groBe Hunde (> 10-25 kg) 2,5 ml 250 mg 62,5 mg »
Advocate® fir sehr groBe Hunde (> 25-40 kg) 4,0ml 400 mg 100 mg

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

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

3. DARREICHUNGSFORM

Lésung zum Auftropfen
Klare, gelbe bis bréunliche Lésung

4. KLINISCHE ANGABEN
41 Zieltierart(en)
Hund
4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Fir Hunde mit bestehender parasitarer Mischinfektion oder bei Vorliegen 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-Raude (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 weniger als 7 Wochen alt sind.

Nicht anwenden, wenn eine Uberempfindlichkeit gegen einen der Wirkstoffe oder einen der Hilfsstoffe
vorliegt.

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

Bei Katzen muss das entsprechende Produkt ,,Advocate® flir Katzen“ (0,4 oder 0,8 ml) verwendet werden,
das 100 mg/ml Imidacloprid und 10 mg/ml Moxidectin enthalt.

Fur Frettchen: Advocate® fur Hunde nicht anwenden. Es darf nur ,Advocate® fUr kleine Katzen und
Frettchen® (0,4 ml) verwendet werden.

Nicht bei Kanarienvégeln anwenden.
4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart
Siehe auch Abschnitt 4.5

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

Nach h&ufiger, 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 Méglichkeit einer zukunftigen Selektion auf Resistenz zu begrenzen.

Gleichzeitig sollte die Anwendung des Tierarzneimittels auf der gesicherten Diagnose einer Mischinfektion
(oder dem Risiko fir eine Infektion im Falle eines praventiven 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 VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fir die Anwendung bei Tieren

Die Behandlung von Tieren unter einem kg Kdrpergewicht sollte nur nach entsprechender Nutzen- Risiko-

Analyse erfolgen.

Es liegen nur begrenzte Erfahrungen zur Anwendung des Produktes bei kranken und geschwéchten 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 kommt.

Es sollte darauf geachtet werden, dass das Tierarzneimittel korrekt, wie im Abschnitt 4.9 beschrieben,
angewendet wird, insbesondere, dass das Tierarzneimittel dort, wo angegeben, zu applizieren ist, um das
Risiko des Ableckens des Produktes zu minimieren.

Frisch behandelte Tiere diirfen sich nicht gegenseitig ablecken. Behandelten Tieren sollte der Kontakt mit
nicht behandelten Tieren verwehrt werden, bis die Anwendungsstelle abgetrocknet ist.
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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 Produkt enthalt Moxidectin (ein makrozyklisches Lakton). Daher muss Advocate® bei Collies

oder Bobtails und mit ihnen verwandten Rassen oder Kreuzungen mit besonderer Sorgfalt angewendet
werden; es ist besonders zu beachten, dass das Tierarzneimittel entsprechend den Anwendungshinweisen
in Abschnitt 4.9 korrekt appliziert wird. Die orale Aufnahme durch Collies oder Bobtails und mit diesen
verwandte Hunderassen oder -kreuzungen sollte verhindert werden.

Advocate® darf nicht in Gewasser gelangen, da es fir Fische und Wasserorganismen geféhrlich ist:
Moxidectin ist hochgiftig fir Wasserorganismen. Hunde sollten daher wéhrend der ersten vier Tage nach der
Anwendung nicht in offenen Gewé&ssern schwimmen.

Die Vertréglichkeit 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 sorgféltigen Nutzen-
Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt erfolgen.

Obwohl experimentell durchgefiihrte Uberdosierungsstudien gezeigt haben, dass das Tierarzneimittel
unbedenklich an Tiere verabreicht werden kann, die mit adulten Herzwiirmern infiziert sind, hat es keine
therapeutische Wirksamkeit gegenliber adulten Dirofilaria immitis. Deshalb wird empfohlen, alle Gber 6
Monate alten Tiere, die sich in Herzwurm-endemischen Gebieten aufhalten, vor der Behandlung mit dem
Tierarzneimittel auf eine vorhandene Infektion mit adulten Herzwlrmern zu untersuchen. Nach Ermessen
des behandelnden Tierarztes sollten infizierte Hunde mit einem Adultizid behandelt werden, um die adulten
Herzwilrmer abzutéten. Die Sicherheit der Anwendung von Advocate® am selben Tag zusammen mit einem
Adultizid wurde nicht geprft.

Imidacloprid ist giftig flr Vogel, insbesondere flir Kanarienvogel.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender
Kontakt mit Haut, Augen und Mundschleimhaut vermeiden.
Wéhrend der Anwendung nicht essen, trinken oder rauchen.
Nach Gebrauch Hénde sorgféltig 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 Hypersensitivitdt gegen Benzylalkohol, Imidacloprid oder Moxidectin sollten das
Tierarzneimittel mit Vorsicht anwenden.

In sehr seltenen Féllen kann das Produkt eine Hautsensibilisierung oder vortibergehende Hautreaktionen
hervorrufen (z.B. Taubheit der Haut, Reizung, kribbelndes oder brennendes Gefiihl). 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 gespiilt
werden.

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

Das in Advocate® 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)

In seltenen Fallen kann Erbrechen auftreten. Die Anwendung des Tierarzneimittels kann bei Hunden
vorubergehenden Juckreiz ausldsen. In sehr seltenen Fallen wurde tber voriibergehende lokale
Uberempfindlichkeit der Haut, einschlieBlich verstarktem Juckreiz, Haarausfall, fettigem Haar und Rétung
an der Anwendungsstelle berichtet. Diese Symptome verschwinden ohne weitere Behandlung. In sehr
seltenen Fallen kdnnen neurologische Erscheinungen wie Ataxie und Muskelzittern (die meisten davon
voribergehend) beobachtet werden (siehe Abschnitt 4.10).

Das Tierarzneimittel schmeckt bitter. Das Ablecken einer behandelten Stelle unmittelbar nach Auftragen der
Lésung 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 Applikationsstellen.

In sehr seltenen Féllen kann das Tierarzneimittel an der behandelten Stelle reizend wirken und so zu
vorubergehenden Verhaltensénderungen wie Lethargie, Unruhe und Appetitlosigkeit fihren.

In einer Feldstudie wurde gezeigt, dass bei Herzwurm-positiven Hunden mit bestehender

Advocate® fir Hunde 3von 8

PM-AT-22-0105




Mikrofilaridamie ein Risiko fiir schwere respiratorische Symptome (Husten, Tachypnoe und Dyspnoe) besteht,
die eine umgehende tierarztliche Behandlung erforderlich machen kénnen. In dieser Studie sind die
beschriebenen Reaktionen haufig (in 2 von 106 behandelten Hunden) aufgetreten. Ebenso haufig treten nach
der Behandlung gastrointestinale Stérungen (Erbrechen, Durchfall, Appetitlosigkeit) und Lethargie auf.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermaBen definiert:
- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

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

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1.000 behandeltenTieren)

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

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

4.7 Anwendung wéahrend der Tréachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Die Vertréglichkeit 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 Advocate® sollten keine anderen antiparasitar wirksamen makrozyklischen
Laktone verabreicht werden.

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

Die Sicherheit der Anwendung von Advocate® am selben Tag zusammen mit einem Adultizid, um die adulten
Herzwirmer abzutéten, wurde nicht Gberpriift.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierungsschema
Die empfohlene Mindestdosis betragt 10 mg Imidacloprid /kg Kérpergewicht und 2,5 mg Moxidectin/kg

K&rpergewicht, entsprechend 0,1 ml Advocate® fir Hunde /kg Kérpergewicht.
Das Behandlungsschema sollte auf der Grundlage der individuellen tierarztlichen Diagnose und der lokalen,
epidemiologischen Situation festgelegt werden.

Gewicht des Zu benutzende PipettengroBe Volumen Imidacloprid Moxidectin
Hundes (kg) (ml) (mg/kg) (mg/kg)
<4 kg Advocate® fir kleine Hunde 0,4 Minimum von 10 | Minimum von 2,5
>4 kg - 10 kg Advocate® fir mittelgroBe Hunde 1,0 10-25 2,5-6,25
>10 kg - 25 kg | Advocate® fir groBe Hunde 2,5 10-25 2,5-6,25
>25kg-40kg | Advocate® fiir sehr groBe 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 fir vier Wochen. Je nach klimatischen Bedingungen
kdnnen in der Umgebung befindliche Puppen noch sechs Wochen oder langer nach Beginn der
Behandlung schlipfen. Deshalb kann es erforderlich sein, die Behandlung mit Advocate® mit einer
Umgebungsbehandlung zu kombinieren, die gezielt den Lebenszyklus der FI6he in der Umgebung
unterbricht. Dies kann zu einer schnelleren Reduktion der Flohpopulation im Haushalt fihren. Als Teil der
Behandlungsstrategie bei allergischer Flohdermatitis sollte das Tierarzneimittel in monatlichen Absténden
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.
Behandlung des Ohrmilbenbefalls (Otodectes cynotis):

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

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

Behandlung der Demodikose (verursacht durch Demodex canis):

Die Verabreichung einer Einzel-Dosis im Abstand von 4 Wochen Uber einen Zeitraum von 2 bis 4 Monaten,
ist gegenliber Demodex canis wirksam und flihrt zur deutlichen Verbesserung der klinischen Symptome
insbesondere in leichten bis mittelschweren Féllen. Schwere Félle bendtigen mdglicherweise eine verlangerte
und héufigere Behandlung. Um den bestmdglichen Therapieerfolg in solchen schweren Féllen zu erreichen,
kann nach Ermessen des Tierarztes Advocate® einmal pro Woche und Uber einen langeren Zeitraum
verabreicht werden. In allen Féllen ist es erforderlich, dass die Behandlung weitergefihrt 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 lhres 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, kbnnen mit adulten
Herzwirmern infiziert sein. Deshalb sollte vor der Anwendung von Advocate® der Hinweis unter Abschnitt 4.5
beachtet werden.

Zur Vorbeugung der Herzwurmerkrankung muss das Tierarzneimittel wahrend der Jahreszeit, in der mit
Stechmiicken (Zwischenwirte und Ubertrager der D. immitis-Larven) zu rechnen ist, in regelméBigen
monatlichen Abstanden angewendet werden. Das Tierarzneimittel kann ganzjahrig verabreicht werden.

Die erste Anwendung kann nach dem ersten zu vermutenden Auftreten von Stechmiicken verabreicht
werden, jedoch nicht mehr als einen Monat nach diesem vermuteten Auftreten. Die Behandlung sollte

in regelmaBigen monatlichen Abstanden bis mindestens einen Monat nach dem letzten Auftreten von
Stechmiicken fortgesetzt werden. Zur Vereinfachung der routinemaBigen Anwendung wird empfohlen, die
Behandlung mit Advocate® jeweils am gleichen Tag (Datum) eines Monats durchzuftihren. Bei einem Wechsel
von einem anderen Herzwurm-Prophylaktikum zu Advocate® muss die erste Behandlung mit Advocate®
innerhalb eines Monats nach der letzen Dosis des vorher verwendeten Tierarzneimittels erfolgen.

In nicht-endemischen Gebieten kdnnen Hunde ohne besondere VorsichtsmaBnahmen 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 regelmaBigen monatlichen Absténden
wahrend der Jahreszeit angewendet werden, in der Stechmiicken (die Zwischenwirte, die D. repens-Larven
tragen und Ubertragen) aktiv sind. Das Tierarzneimittel kann das ganze Jahr tiber oder mindestens 1 Monat
vor dem ersten erwarteten Auftreten von Stechmicken verabreicht werden. Die Behandlung sollte in
regelméaBigen monatlichen Absténden bis 1 Monat nach dem letzten Auftreten von Stechmicken fortgesetzt
werden. Um eine Behandlungsroutine festzulegen, wird empfohlen, jeden Monat denselben Tag oder
dasselbe Datum zu wéhlen.

Behandlung von Mikrofilarien (D. immitis):
Das Tierarzneimittel sollte monatlich in zwei aufeinanderfolgenden Monaten verabreicht werden.

Behandlung der kutanen Dirofilariose (Hundehautwurm) (adulte Stadien von Dirofilaria repens)
Advocate® sollte monatlich in sechs aufeinanderfolgenden Monaten verabreicht werden.
Verringerung der Anzahl von Mikrofilarien (Hundehautwurm) (D. repens)

Das Tierarzneimittel sollte monatlich in vier aufeinanderfolgenden Monaten 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 wird durch eine regelmaBige monatliche Behandlung der Angiostrongylose
vorgebeugt.

Behandlung von Crenosoma vulpis:
Das Tierarzneimittel wird einmalig verabreicht.
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Vorbeugung von Spirocercose (Spirocerca lupi):
Das Produkt sollte monatlich verabreicht werden.

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

Das Tierarzneimittel sollte monatlich in zwei aufeinanderfolgenden Monaten verabreicht werden. Es wird
empfohlen, das behandelte Tier zwischen den beiden Behandlungen am Verzehr der eigenen Exkremente 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 und Trichuris vulpis):

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

Studien haben gezeigt, dass die monatliche Behandlung von Hunden Infektionen mit Uncinaria stenocephala
verhindert.

Art der Anwendung
Nur zur uBerlichen Anwendung.

Nehmen Sie eine Pipette aus der Packung und halten Sie diese senkrecht. Entfernen Sie den Verschluss
durch Drehen und Abziehen. Drehen Sie den Verschluss um und 6ffnen Sie damit die Versiegelung der
Pipette (siehe Abbildung).

Ny
A B

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 Uber 25 kg:
Advocate® lasst sich am einfachsten applizieren, wenn der 3
Hund steht. Der gesamte Pipetteninhalt sollte gleichmaBig auf

3 oder 4 Stellen entlang der Rickenlinie zwischen Schulter und

Schwanzansatz aufgetragen werden. Teilen Sie an den gewéhlten

Stellen jeweils das Fell auseinander, so dass die Haut sichtbar wird. A

Das Tierarzneimittel sollte méglichst auf gesunde Haut aufgetragen iw e
werden. fé’

Setzen Sie die Pipettenspitze auf die Haut auf und driicken Sie -
leicht auf die Pipette, um einen Teil des Inhalts direkt auf die Haut 6()
zu entleeren. Um zu vermeiden, dass Losung an der Seite des f
Tieres herunterlauft, sollte die verabreichte Ldsungsmenge pro

Auftragsstelle nicht zu groB gewahlt werden.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Erwachsene Hunde vertrugen bis zum zehnfachen der empfohlenen Dosis ohne Hinweise auf
Nebenwirkungen oder unerwinschte klinische Wirkungen. Hunde, die &lter als 6 Monate waren, vertrugen
wdchentliche Behandlungen mit dem Fiinffachen der kleinsten empfohlenen Dosis iber einen Zeitraum von
17 Wochen ohne Anzeichen von Nebenwirkungen oder unerwiinschten klinischen Wirkungen.

Welpen vertrugen sechs Behandlungen im Abstand von jeweils zwei Wochen mit Dosen, die bis zum
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funffachen Uber der empfohlenen Dosis lagen, ohne schwerwiegende Unvertraglichkeiten. Als unerwiinschte
Wirkungen wurden voriibergehend Mydriasis, Speichelfluss, Erbrechen und voriibergehend erhdhte
Atemfrequenz beobachtet.

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

Ivermectin-sensitive Collies vertrugen monatliche Behandlungen mit bis zum Funffachen der empfohlenen
Dosis ohne irgendwelche unerwiinschten Wirkungen. Die Vertréglichkeit von wéchentlichen Behandlungen
wurde bei Ivermectin-sensitiven Collies nicht untersucht. Bei oraler Verabreichung von 40 % der fir die
topische Anwendung empfohlenen Dosis traten dagegen schwere neurologische Stérungen auf, wahrend die
orale Verabreichung von 1/10 der empfohlenen dermalen Dosis zu keinen unerwlinschten Wirkungen fuhrte.

Hunde, die mit adulten Herzwirmern infiziert waren, vertrugen Dosen bis zum flnffachen der empfohlenen
Dosis bei dreimaliger Behandlung im Abstand von jeweils zwei Wochen ohne Nebenwirkungen.

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

411 Wartezeit(en)
Nicht zutreffend.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antiparasitika, Insektizide und Repellentia, 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 gehoért. Chemisch gesehen handelt es sich bei Imidacloprid
um ein Chloronicotylnitroguanidin. Imidacloprid ist gegen adulte FIohe 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 Affinitdt zu den nicotinergen Acetylcholinrezeptoren in
der postsynaptischen Membran des Zentralnervensystems (ZNS) der FI6he auf. Die daraus resultierende
Hemmung der cholinergen Ubertragung fiinrt bei Insekten zu Paralyse und zum Tod. Da Imidacloprid
einerseits nur schwache Wechselwirkungen mit nicotinergen Rezeptoren bei Sdugern zeigt, andererseits
fur die Substanz nur eine geringe Fahigkeit zur Penetration der Blut-Hirn-Schranke postuliert wird,
beeinflusst Imidacloprid die Aktivitdt des ZNS bei Sdugern praktisch nicht. Imidacloprid hat eine minimale
pharmakologische Aktivitat bei S&ugetieren.

Moxidectin, 23-(0O-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
Chloridionenkanélen an. Dies fiihrt zum Offnen postsynaptischer Chloridionenkanéle, Einstrémen 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 flhrt.

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

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Nach topischer Verabreichung des Mittels verteilt sich Imidacloprid innerhalb eines Tages Uber die Haut
des Tieres und ist danach wahrend des gesamten Behandlungsintervalls auf der Kérperoberflache
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
hauptséchlich im Fettgewebe an. Die Elimination erfolgt langsam, denn Moxidectin ist Uber das gesamte
Behandlungsintervall von einem Monat im Plasma nachweisbar.

Die Halbwertzeit (T ) beim Hund betragt etwa 28,4 Tage.
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12.

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

5.3 Umweltvertraglichkeit
Siehe Abschnitte 4.5. und 6.6.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile
Benzylalkohol, Butylhydroxytoluol, 4-Methyl-1,3-dioxolan-2-on

6.2 Wesentliche Inkompatibilitaten
Keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 3 Jahre

6.4 Besondere Lagerungshinweise
Nicht tGber 30°C lagern.

6.5 Art und Beschaffenheit des Behéltnisses

Verpackungsmaterial:  WeiBe Polypropylen-Einzeldosispipette mit Schraubdeckel
PackungsgréBen: 0,4 ml, 1,0 ml, 2,5 ml und 4,0 ml pro Pipette.

Blisterpackung mit 1, 2, 3, 4, 6, 9, 12, 21 oder 42 Einzeldosispipetten
Es werden mdoglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder bei
der Anwendung entstehender Abfélle >

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den 6értlichen
Vorschriften zu entsorgen. Advocate® darf nicht in Gewéasser gelangen, da es eine Gefahr fiir Fische und
andere Wasserorganismen darstellen kann.

ZULASSUNGSINHABER

Bayer Animal Health GmbH
51368 Leverkusen
Deutschland

ZULASSUNGSNUMMER(N)
EU/2/03/039/005-012, EU/2/03/039/015-018, EU/2/03/039/023-030, EU/2/03/039/039-054

DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Erstzulassung: 02.04.2003.
Datum der letzten Verldngerung der Zulassung: 14.01.2013.

STAND DER INFORMATION
08. Oktober 2021

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.

VERSCHREIBUNGSSTATUS / APOTHEKENPFLICHT
Apothekenpflichtig
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Advocate’

Lésung zum Auftropfen fiir Katzen und Frettchen

Fachinformation

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Advocate® 40 mg + 4 mg Lésung zum Auftropfen flr kleine Katzen und Frettchen
Advocate® 80 mg + 8 mg Lésung zum Auftropfen fir groBe Katzen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Wirkstoffe:
Advocate® fir Katzen enthalt 100 mg/ml Imidacloprid und 10 mg/ml Moxidectin.

Jede Einzeldosis (Pipette) enthalt:

Arzneimittel Einzeldosis Imidacloprid Moxidectin
Advocate® fir kleine Katzen (< 4 kg) und Frettchen 0,4 ml 40 mg 4 mg
Advocate® fir groBe Katzen (> 4-8 kg) 0,8 ml 80 mg 8 mg
Sonstige Bestandteile:
4 Benzylalkohol, 1 mg/ml Butylhydroxytoluol (E 321, als Antioxidans) >

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

3. DARREICHUNGSFORM

L&sung zum Auftropfen
Klare, gelbe bis braunliche Lésung

4. KLINISCHE ANGABEN
41 Zieltierart(en)
Katze, Frettchen
4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Fur Katzen mit bestehender parasitérer Mischinfektion oder bei Vorliegen 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 Behandlung des Befalls mit dem Lungenwurm Troglostrongylus brevior (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
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werden.
Fiir Frettchen mit bestehender parasitérer Mischinfektion oder bei Vorliegen eines entsprechenden
Geféhrdungspotentials:
- zur Behandlung und Vorbeugung des Flohbefalls (Ctenocephalides felis)
§ - zur Vorbeugung der Herzwurmerkrankung (L3- und L4-Larven von Dirofilaria immitis). @
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4.3 Gegenanzeigen
Nicht anwenden bei Katzenwelpen, die weniger als 9 Wochen alt sind.

Nicht anwenden, wenn eine Uberempfindlichkeit gegen einen der Wirkstoffe oder einen der Hilfsstoffe
vorliegt.

Flr Frettchen: Advocate® fiir groBe Katzen (0,8 ml) oder Advocate® fir Hunde (alle GréBen) nicht anwenden.

Bei Hunden muss das entsprechende Produkt ,,Advocate® flir Hunde“ verwendet werden, das 100 mg/ml
Imidacloprid und 25 mg/ml Moxidectin enthalt.

Nicht bei Kanarienvégeln anwenden.

4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart
Siehe auch Abschnitt 4.5

Die Wirksamkeit des Tierarzneimittels wurde nicht bei Frettchen Gber 2 kg Kérpergewicht geprift; bei
solchen Tieren koénnte die Wirkungsdauer verkuirzt sein.

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

Nach h&ufiger, 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 Méglichkeit einer zukunftigen Selektion auf Resistenz zu begrenzen.

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

4.5 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren
Die Behandlung von Katzen unter einem kg Kdrpergewicht und Frettchen unter 0,8 kg Kérpergewicht sollte
nur nach entsprechender Nutzen-Risiko-Analyse erfolgen.

Es liegen nur begrenzte Erfahrungen zur Anwendung des Tierarzneimittels bei kranken und geschwéchten
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.

Es sollte darauf geachtet werden, dass das Tierarzneimittel korrekt, wie im Abschnitt 4.9 beschrieben,
angewendet wird, insbesondere, dass das Tierarzneimittel dort, wo angegeben, zu applizieren ist, um das
Risiko des Ableckens des Produktes zu minimieren.

Frisch behandelte Tiere diirfen sich nicht gegenseitig ablecken. Behandelten Tieren sollte der Kontakt mit
nicht behandelten Tieren verwehrt werden, bis die Anwendungsstelle abgetrocknet 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 Mdéglichkeiten flir den Nachweis einer Herzwurminfektion begrenzt sind, wird
empfohlen, bei jeder Katze und jedem Frettchen, die dlter als 6 Monate sind, den Infektionsstatus vor
Beginn der Prophylaxe abzukléren. Die Anwendung des Tierarzneimittels bei Katzen und Frettchen, die

mit adulten Herzwirmern infiziert sind, kann zu schwerwiegenden Nebenwirkungen einschlieBlich Tod
fuhren. 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
Fallen ist gleichzeitig eine unterstitzende Behandlung notwendig, da die Verabreichung des Tierarzneimittels
allein méglicherweise nicht ausreicht, um den Tod des Tieres zu verhindern.
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Die sichere Anwendung des Tierarzneimittels bei Katzen mit schwerwiegenden Infektionen mit T. brevior
wurde nicht belegt. Daher sollte das Tierarzneimittel in solchen Fallen nur nach vorheriger Nutzen-Risiko-
Abwéagung durch den Tierarzt verwendet werden.

Imidacloprid ist giftig fir Vogel, insbesondere flir Kanarienvogel.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fir den Anwender
Kontakt mit Haut, Augen und Mundschleimhaut vermeiden. Wé&hrend der Anwendung nicht essen, trinken
oder rauchen. Nach Gebrauch Hénde sorgféltig waschen.

Tiere nach der Anwendung nicht streicheln oder blirsten 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 Féllen kann das Produkt eine Hautsensibilisierung oder vorliibergehende Hautreaktionen
hervorrufen (z.B. Taubheit der Haut, Reizung, kribbelndes oder brennendes Gefiihl). 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 gespuilt
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 Advocate® 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 auslésen. In seltenen
Fallen kdnnen fettiges Fell, Hautrétung und Erbrechen auftreten. Diese Symptome verschwinden ohne
weitere Behandlung. Das Produkt kann in seltenen Féllen eine lokale Uberempfindlichkeit verursachen. Falls
das Tier nach dem Auftragen der Losung an der behandelten Stelle leckt, kdnnen 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
Lésung 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
vorlibergehenden Verhaltensénderungen wie Lethargie, Unruhe und Appetitlosigkeit fihren.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermaBen 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 1.000 behandelten Tieren)

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

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

4.7 Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

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
Trachtigkeit und Laktation nicht empfohlen.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Wahrend der Behandlung mit Advocate® sollten keine anderen antiparasitisch wirksame makrozyklische
Laktone verabreicht werden.

Es wurden keine Wechselwirkungen zwischen Advocate® und routinem&Big angewendeten Tierarzneimitteln
sowie medizinischen oder chirurgischen Eingriffen beobachtet.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierungsschema fiir Katzen
Die empfohlene Mindestdosis betragt 10 mg Imidacloprid/kg Kérpergewicht und 1 mg Moxidectin/kg

Korpergewicht, entsprechend 0,1 ml Advocate® fir Katzen /kg Kérpergewicht.
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Das Behandlungsschema sollte auf der Grundlage der individuellen tieréarztlichen Diagnose und der lokalen
epidemiologischen Situation festgelegt werden.

Gewicht der Zu benutzende PipettenaréBe Volumen Imidacloprid Moxidectin
Katze (kg) P 9 (ml) (mg/kg) (mg/kg)
T -
<4 kg Advocate® fr kleine Katzen und 0,4 Minimum von 10 Minimum von 1
Frettchen
>4 kg - 8kg Advocate® fir groBe 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 fir vier Wochen. Je nach klimatischen Bedingungen
kdnnen in der Umgebung befindliche Puppen noch sechs Wochen oder langer nach Beginn der
Behandlung schliipfen. Deshalb kann es erforderlich sein, die Behandlung mit Advocate® mit einer
Umgebungsbehandlung zu kombinieren, die gezielt den Lebenszyklus der FIdhe in der Umgebung
unterbricht. Dies kann zu einer schnelleren Reduktion der Flohpopulation im Haushalt flhren. 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 tierarztliche
Untersuchung durchzufiihren, da einige Tiere eine zweite Behandlung benétigen. Nicht direkt in den
Gehorgang geben.

Behandlung der Kopfraude (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 in drei aufeinanderfolgenden Monaten verabreicht werden.

Behandlung des Befalls mit Troglostrongylus brevior
Das Tierarzneimittel sollte monatlich in zwei aufeinanderfolgenden Monaten 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
Herzwurmern infiziert sein. Deshalb sollte vor der Anwendung des Tierarzneimittels der Hinweis unter
Abschnitt 4.5 beachtet werden.

Zur Vorbeugung der Herzwurmerkrankung muss das Tierarzneimittel wahrend der Jahreszeit, in der mit
Stechmiicken (Zwischenwirte und Ubertréger der Herzwurm-Larven) zu rechnen ist, in regelméBigen
monatlichen Abstadnden angewendet werden. Das Tierarzneimittel kann ganzjihrig verabreicht werden.

Die erste Anwendung kann nach dem ersten zu vermutenden Auftreten von Stechmiicken verabreicht
werden, jedoch nicht mehr als einen Monat nach diesem vermuteten Auftreten. Die Behandlung sollte

in regelmaBigen monatlichen Absténden bis mindestens einen Monat nach dem letzten Auftreten von
Stechmicken fortgesetzt werden. Zur Vereinfachung der routinemaBigen Anwendung wird empfohlen, die
Behandlung mit Advocate® jeweils am gleichen Tag (Datum) eines Monats durchzufiihren. Bei einem Wechsel
von einem anderen Herzwurm-Prophylaktikum zu Advocate® muss die erste Behandlung mit Advocate®
innerhalb eines Monats nach der letzen Dosis des vorher verwendeten Mittels erfolgen.

In nicht-endemischen Gebieten kdnnen Katzen ohne besondere VorsichtsmaBnahmen behandelt werden, da
kein Risiko einer patenten Herzwurminfektion besteht.
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Behandlung von Spulwiirmern und Hakenwiirmern (Toxocara cati und Ancylostoma tubaeforme):

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

Dosierungsschema fir Frettchen
Pro Tier sollte eine Pipette Advocate® Losung zum Auftropfen fir kleine Katzen und Frettchen (0,4 ml)
verabreicht werden. Die empfohlene Dosierung darf nicht Uberschritten 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 Herzwlrmern infiziert sein. Deshalb sollte vor der Anwendung des Tierarzneimittels der Hinweis unter
Abschnitt 4.5 beachtet werden.

Zur Vorbeugung der Herzwurmerkrankung muss das Tierarzneimittel wahrend der Jahreszeit, in der mit
Stechmiicken (Zwischenwirte und Ubertréger der Herzwurm-Larven) zu rechnen ist, in regelméBigen
monatlichen Abstadnden angewendet werden. Das Tierarzneimittel kann ganzjdhrig verabreicht werden.
Die erste Anwendung kann nach dem ersten zu vermutenden Auftreten von Stechmiicken verabreicht
werden, jedoch nicht mehr als einen Monat nach diesem vermuteten Auftreten. Die Behandlung sollte
in regelmaBigen monatlichen Abstanden bis mindestens einen Monat nach dem letzten Auftreten von
Stechmicken fortgesetzt werden.

4 In nicht-endemischen Gebieten kdnnen Frettchen ohne besondere VorsichtsmaBnahmen behandelt werden, I

da kein Risiko einer patenten Herzwurminfektion besteht.

Art der Anwendung
Nur zur duBerlichen Anwendung.

Nehmen Sie eine Pipette aus der Packung und halten Sie diese senkrecht. Entfernen Sie den Verschluss
durch Drehen und Abziehen. Drehen Sie den Verschluss um und 6ffnen Sie damit die Versiegelung der
Pipette (siehe Abbildung).

RN
A ) S

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 L&sung nahe der Schadelbasis minimiert die
Mdglichkeit fur das Tier, die aufgebrachte Lésung abzulecken. Das Tierarzneimittel sollte nur auf gesunde
Haut aufgetragen werden.
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Advocate® fir Katzen und Frettchen 5von7




PM-AT-22-0106

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

Katzen vertrugen bis zum zehnfachen der empfohlenen Dosis ohne Nebenwirkungen oder unerwiinschte
klinische Wirkungen.

Katzenwelpen vertrugen sechs Behandlungen im Abstand von jeweils zwei Wochen mit Dosen, die bis zum
funffachen Uber der empfohlenen Dosis lagen, ohne ernste Unvertraglichkeiten. 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 Fllen zu
neurologischen Erscheinungen (die meisten davon voriibergehend) wie Ataxie, generalisiertem Tremor,
Augensymptomatik (Pupillenerweiterung, verminderter Pupillenreflex, Nystagmus), Atemstorungen,
Speichelfluss und Erbrechen kommen.

Frettchen vertrugen vier Behandlungen im Abstand von jeweils zwei Wochen mit Dosen, die bis zum
funffachen Uber der empfohlenen Dosis lagen, ohne Nebenwirkungen oder unerwiinschte klinische
Wirkungen.

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

4.11 Wartezeit(en)
Nicht zutreffend.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antiparasitika, Insektizide und Repellentia, 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 gehért. 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 abgetdtet, wenn sie mit einem behandelten Tier in
Kontakt kommen. Imidacloprid weist eine hohe Affinitdt zu den nicotinergen Acetylcholinrezeptoren in
der postsynaptischen Membran des Zentralnervensystems (ZNS) der FI6he auf. Die daraus resultierende
Hemmung der cholinergen Ubertragung fiihrt bei Insekten zu Paralyse und zum Tod. Da Imidacloprid
einerseits nur schwache Wechselwirkungen mit nicotinergen Rezeptoren bei Sdugern zeigt, andererseits
fur die Substanz nur eine geringe Fahigkeit zur Penetration der Blut-Hirn-Schranke postuliert wird,
beeinflusst Imidacloprid die Aktivitat des ZNS bei Sdugern praktisch nicht. Imidacloprid hat eine minimale
pharmakologische Aktivitat bei Sdugetieren.

Moxidectin, 23-(0O-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 Chloridionenkanélen an. Dies fiihrt zum
Offnen postsynaptischer Chloridionenkanile, Einstrdmen 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 fuhrt. Das Tierarzneimittel besitzt nach einmaliger Anwendung eine anhaltende Wirksamkeit
und schitzt die Katzen Uber 4 Wochen gegen Infektionen mit Dirofilaria immitis.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Nach topischer Verabreichung des Mittels verteilt sich Imidacloprid innerhalb eines Tages tber die Haut
des Tieres und ist danach wahrend des gesamten Behandlungsintervalls auf der Kérperoberflache
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 hauptsachlich im Fettgewebe an. Die Elimination aus dem Plasma erfolgt langsam und messbare
Moxidectinkonzentrationen bleiben demnach Uber das gesamte Behandlungsintervall von einem Monat im
Plasma nachweisbar.

Die durchschnittliche Halbwertzeit (T,) betrégt bei Katzen 18,7 bis 25,7 Tagen.
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In pharmakokinetischen Studien iber 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.

5.3 Umweltvertraglichkeit
Siehe Abschnitt 6.6.
PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile
Benzylalkohol, Butylhydroxytoluol, 4-Methyl-1,3-dioxolan-2-on

6.2 Wesentliche Inkompatibilitaten
Keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 3 Jahre

6.4 Besondere Lagerungshinweise
Nicht Gber 30°C lagern.

6.5 Art und Beschaffenheit des Behéltnisses

Verpackungsmaterial:  WeiBe Polypropylen-Einzeldosispipette mit Schraubdeckel
PackungsgréBen: 0,4 ml und 0,8 ml pro Pipette.

Blisterpackung mit 1, 2, 3, 4, 6, 9, 12, 21 oder 42 Einzeldosispipetten
Es werden mdoglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder bei
der Anwendung entstehender Abfélle

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den 6értlichen >
Vorschriften zu entsorgen.

Advocate® darf nicht in Gewasser gelangen, da es eine Gefahr flr Fische und andere Wasserorganismen

darstellen kann.

ZULASSUNGSINHABER

Bayer Animal Health GmbH
51368 Leverkusen
Deutschland

ZULASSUNGSNUMMER(N)
EU/2/03/039/001-004, EU/2/03/039/013-014, EU/2/03/039/019-022, EU/2/03/039/031-038

DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Erstzulassung: 02.04.2003
Datum der letzten Verldngerung der Zulassung: 14.01.2013

STAND DER INFORMATION
08. Oktober 2021

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.

VERSCHREIBUNGSSTATUS / APOTHEKENPFLICHT
Apothekenpflichtig
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Atopica

Ciclosporin A

25 mg, Weichkapseln fiir Hunde

Fachinformation

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Atopica® 25 mg, Weichkapseln fir Hunde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Eine Weichkapsel enthalt:

Wirkstoff:
Ciclosporin 25,00 mg

Sonstige Bestandteile:
Alpha-Tocopherol (E307) 0,25 mg
Eisen(ll,Ill)-oxid (E172) 0,105 mg
Titandioxid (E-171) 2,12 mg
Karminsé&ure (E-120) < 1,00 g

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

3. DARREICHUNGSFORM

Weichkapsel
Blaugraue ovale Kapsel mit dem Aufdruck: NVR 25 mg.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Zieltierart
Hunde (von 4 bis 7,5 kg Koérpergewicht)

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart
Behandlung der chronischen atopischen Dermatitis bei Hunden.

4.3 Gegenanzeigen
Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegeniiber Ciclosporin oder einem der Hilfsstoffe.

Unabhangig von der Kapselstarke nicht anwenden bei Hunden die weniger als 6 Monate alt sind oder
weniger als 2 kg wiegen.

Nicht anwenden bei Tieren, bei denen bereits maligne oder progressiv maligne Erkrankungen aufgetreten
sind.

Wahrend der Behandlung mit Atopica® sowie 2 Wochen vor bis 2 Wochen nach der Therapie sollte

keine Impfung mit einem Lebendimpfstoff erfolgen. (Siehe auch die Abschnitte 4.5 “Besondere Vorsichts-
maBnahmen flr die Anwendung® und 4.8 “Wechselwirkungen mit anderen Tierarzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen”).

4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart
Vor dem Beginn der Behandlung mit Ciclosporin sollten andere MaBnahmen und/oder Behandlungen in
Betracht gezogen werden, um maBigen bis schweren Juckreiz zu kontrollieren.

4.5 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Klinische Anzeichen der atopischen Dermatitis wie Pruritus und Hautentziindung sind nicht spezifisch fur
diese Erkrankung. Aus diesem Grund sollten andere Ursachen der Dermatitis wie der Befall mit Ektoparasi-
ten, andere dermatologische Symptome verursachende Allergien (z.B. Dermatitis durch Flohspeichelallergie
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oder Futtermittelallergie) oder bakterielle Infektionen und Pilzinfektionen ausgeschlossen werden, bevor
mit der Behandlung begonnen wird. Es ist sinnvoll, einen Flohbefall vor und wahrend der Therapie der
atopischen Dermatitis zu behandeln.

Es wird empfohlen, bakterielle Infektionen und Pilzinfektionen vor der Anwendung des Tierarzneimittels zu
behandeln. Jedoch sind Infektionen, die wéhrend der Behandlung auftreten nicht notwendigerweise ein
Grund, den Wirkstoff abzusetzen, es sei denn, es handelt sich um eine schwerwiegende Infektion.

Vor der Behandlung sollte eine vollstandige klinische Untersuchung durchgefiihrt werden. Ciclosporin hemmt
T-Lymphozyten. Obwohl es keine Tumoren induziert, kann es zu einer verstarkten Inzidenz klinisch manifes-
ter maligner Erkrankungen kommen. Eine Lymphadenopathie, die wéhrend der Behandlung mit Ciclosporin
beobachtet wird, sollte regelmaBig kontrolliert werden.

Bei Labortieren wurde beobachtet, dass Ciclosporin den Insulinspiegel beeinflusst und eine Glykémie ver-
ursachen kann. Bei ersten Anzeichen eines Diabetes mellitus sollte die Auswirkung der Behandlung auf den
Blutzuckerspiegel beobachtet werden.

Sollten nach Gabe des Produktes Anzeichen eines Diabetes mellitus, z.B. Polyurie oder Polydipsie, beobach-
tet werden, sollte die Dosis reduziert oder unterbrochen werden und ein Tierarzt zu Rate gezogen werden.
Die Anwendung von Ciclosporin bei diabetischen Hunden wird nicht empfohlen.

Bei Hunden mit schwerer Niereninsuffizienz sollen die Kreatininwerte genau Gberwacht werden.

Besondere Aufmerksamkeit ist bei Impfungen erforderlich. Die Behandlung mit dem Tierarzneimittel kann die
Wirkung von Impfungen beeinflussen. Wahrend der Behandlung mit Atopica® sowie 2 Wochen vor und nach
der Therapie soll keine Impfung mit inaktiviertem Impfstoff erfolgen. Fur Lebendimpfstoffe siehe auch Kapitel
4.3 ,Gegenanzeigen®.

Es wird nicht empfohlen, gleichzeitig andere immunsuppressive Wirkstoffe zu verabreichen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen flr den Anwender:
Nach der Verabreichung Hande waschen.

Im Falle einer versehentlichen Einnahme der Kapsel oder ihres Inhaltes sofort einen Arzt aufsuchen und
Packung oder Packungsbeilage vorzeigen.

4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Das Vorkommen von Nebenwirkungen ist uniiblich. Die am h&ufigsten beobachteten unerwiinschten
Wirkungen beinhalten gastrointestinale Stérungen wie Erbrechen, schleimiger oder weicher Kot und Diarrhé.
Sie sind geringgradig ausgepragt und voriibergehend. Eine Beendigung der Therapie ist in der Regel nicht
erforderlich.

Andere unerwinschte Wirkungen kdnnen in sehr seltenen Féllen beobachtet werden: Lethargie oder Hyper-
aktivitat, Anorexie, gering bis mittelgradige Gingivahyperplasie, Hautreaktionen wie verrukdse L&sionen oder
Veranderung des Haarkleides, rote und geschwollene Ohrmuscheln, Muskelschwéche oder Muskelkrampfe.
Nach Beendigung der Behandlung gehen diese Symptome im Allgemeinen von selbst zuriick. Sehr selten
wurde Diabetes mellitus, meist bei West Highland Terriern, beobachtet. Beziiglich maligner Erkrankungen
siehe auch Abschnitt 4.3 ,,Gegenanzeigen® und 4.5 ,Besondere VorsichtsmaBnahmen fir die Anwendung.

Deutschland: Das Auftreten von Nebenwirkungen nach der Anwendung von Atopica® sollte dem Bundesamt
flr Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, Mauerstr. 39-42, 10117 Berlin, oder dem pharmazeuti-
schen Unternehmer mitgeteilt werden. Meldebégen kdnnen kostenlos unter 0.g. Adresse oder per E-Mail
(uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fir Tierarzte besteht die Mdglichkeit der elektronischen Meldung
(Online-Formular auf der Internet-Seite http://vet-uaw.de).

4.7 Anwendung wéahrend der Tréachtigkeit und der Laktation

Bei Labortieren wirkte Ciclosporin in Dosierungen, die eine maternale Toxizitat induzieren (bei Ratten 30 mg/
kg KGW und bei Kaninchen 100 mg/kg KGW) embryo- und fetotoxisch. Dies zeigte sich durch einen Anstieg
der pra- und postnatalen Mortalitét, reduziertes fétales Gewicht sowie durch eine verzdgerte Entwicklung
des Skeletts. Im gut vertraglichen Dosierungsbereich (bei Ratten bis zu 17 mg/ kg KGW und bei Kaninchen
bis zu 30 mg/kg KGW) zeigte Ciclosporin keine embryoletalen oder teratogenen Effekte. Die Sicherheit des
Wirkstoffes wurde weder bei mannlichen Zuchthunden noch bei trachtigen oder laktierenden Hindinnen
untersucht.

Da entsprechende Studien beim Hund fehlen, wird die Anwendung des Wirkstoffs bei Zuchthunden nur nach
einer positiven Nutzen-Risiko-Analyse durch den behandelnden Tierarzt empfohlen.

Ciclosporin durchdringt die Plazentaschranke und wird tUber die Milch ausgeschieden. Daher wird die Be-

handlung laktierender Hindinnen nicht empfohlen.
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4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Von verschiedenen Substanzen ist bekannt, dass sie die Enzyme, die an der Metabolisierung von Ciclosporin
beteiligt sind, insbesondere Cytochrom P450 (CYP 3A 4), kompetitiv hemmen oder induzieren. In bestimm-
ten, klinisch gerechtfertigten Féllen kann eine Anpassung der Dosierung des Tierarzneimittels erforderlich
sein. Von Ketokonazol (5-10 mg/kg KGW) ist bekannt, dass es die Blutkonzentration von Ciclosporin bei
Hunden um das bis zu 5-fache erhdht, was als klinisch relevant betrachtet wird. Wahrend der gleichzeitigen
Anwendung von Ketokonazol und Ciclosporin sollte der behandelnde Tierarzt in Erwdgung ziehen, das Be-
handlungsintervall auf jeden 2. Tag festzulegen, wenn der Hund bisher taglich behandelt wurde.

Makrolide wie Erythromycin kdnnen die Plasmawerte von Ciclosporin bis zum Zweifachen erhéhen. Be-
stimmte Induktoren von Cytochrom P450, Antikonvulsiva und Antibiotika (z.B. Trimethoprim/Sulfadimidin)
kénnen die Plasmakonzentration von Ciclosporin senken.

Ciclosporin ist ein Substrat und Inhibitor des MDR1 P-Glycoprotein Transporters. Daher kdnnte die gleich-
zeitige Gabe von Ciclosporin und P-Glycoprotein Substraten wie makrozyklischen Laktonen (z.B. lvermectin
und Milbemycin) bewirken, dass die Ausschleusung dieser Substanzen aus den Zellen der Blut-Hirnschranke
vermindert wird, was moglicherweise zu Symptomen einer toxischen Wirkung im Gehirn fiihren kann.

Ciclosporin kann die Nephrotoxizitat von Aminoglykosidantibiotika und Trimethoprim erhéhen. Die gleichzei-
tige Gabe von Ciclosporin mit diesen Wirkstoffen ist daher nicht angezeigt.

Bei Hunden sind keine toxischen Wechselwirkungen zwischen Ciclosporin und Prednisolon (bei anti-inflam-
matorischer Dosierung) zu erwarten.

Besondere Aufmerksamkeit ist der Impfung zu widmen (siehe auch Abschnitt 4.3 “Gegenanzeigen” und 4.5
“Besondere VorsichtsmaBnahmen fur die Anwendung”).

4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Die mittlere empfohlene Dosis von Ciclosporin betragt 5 mg/kg Kérpergewicht entsprechend dem nachfol-
genden Schema:

- Flr einen Hund der 4 bis < 7,5 kg wiegt, eine Kapsel Atopica® 25 mg

Das Tierarzneimittel wird anfangs téglich gegeben, bis eine befriedigende klinische Besserung eintritt. Dies
ist im Allgemeinen innerhalb von 4 Wochen der Fall. Falls innerhalb der ersten 8 Wochen kein Ansprechen
auf die Behandlung erfolgt, sollte die Behandlung abgebrochen werden.

Wenn die klinischen Symptome der atopischen Dermatitis zufriedenstellend unter Kontrolle sind, kann
Atopica® alle 2 Tage als Erhaltungsdosis verabreicht werden. Der behandelnde Tierarzt sollte in regelmaBigen
Abstanden eine klinische Bewertung vornehmen und die Behandlungsfrequenz entsprechend der klinischen
Bewertung festlegen.

In einigen Fallen, bei denen die klinischen Symptome mit zweitdgigen Behandlungsintervallen kontrolliert
werden kénnen, kann der behandelnde Tierarzt die Behandlungsintervalle mit dem Tierarzneimittel auf

3 oder 4 Tage ausweiten. Eine zusétzliche Behandlung (z.B. mit Medizinalshampoos, Fettséduren) sollte in
Erwagung gezogen werden, bevor das Dosierungsintervall verringert wird.

Die Behandlung kann beendet werden wenn die klinischen Symptome unter Kontrolle sind. Bei erneutem
Auftreten der Symptome sollte die Behandlung wieder taglich aufgenommen werden. In einigen Fallen kon-
nen wiederholte Behandlungszyklen nétig sein.

Das Tierarzneimittel sollte mindestens 2 Stunden vor oder nach der Fltterung oral verabreicht werden. Die
Kapsel direkt in das Maul des Hundes eingeben.
4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Nach einmaliger Verabreichung von bis zum 6-fachen der empfohlenen Dosis wurden keine unerwinschten
Wirkungen beobachtet, welche nicht schon bei der empfohlenen Dosis beobachtet wurden.

In Ergénzung hierzu wurden die folgenden Nebenwirkungen bei einer 4-fachen Uberdosierung (iber eine Zeit
von mehr als 3 Monaten beobachtet:

Hyperkeratotische Bereiche speziell an der Ohrmuschel, schwielenghnliche Verédnderungen der Pfote,
Gewichtsverlust oder reduzierte Gewichtszunahme, Hypertrichose, erhéhte Blutkdrpersenkungsgeschwin-
digkeit und Eosinopenie. Haufigkeit und Schwere der Symptome sind dosisabhangig.

Es gibt kein spezielles Gegenmittel. Bei Anzeichen einer Uberdosierung sollte der Hund symptomatisch be-
handelt werden. Die Symptome sind innerhalb von 2 Monaten nach Beendigung der Behandlung reversibel.
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4.11 Wartezeit
Nicht zutreffend.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Selektiver Immunsuppressor
ATCvet-Code: QLO4ADO1

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Ciclosporin (auch bekannt als Cyclosporin, Cyclosporine, Cyclosporine A, CsA) ist ein selektiver Immunsup-
pressor. Es handelt sich um ein zyklisches Polypeptid aus 11 Aminos&uren mit einem Molekulargewicht von
1203 Dalton, das spezifisch und reversibel auf T-Lymphozyten wirkt.

Ciclosporin besitzt antiinflammatorische und antipruritische Aktivitat bei der Behandlung der atopischen
Dermatitis. Es hat sich gezeigt, daB Ciclosporin die Aktivierung von T-Lymphozyten nach Antigenstimulie-
rung hemmt, indem es die Produktion von IL-2 und anderen T-Zell-Zytokinen vermindert. Ciclosporin hat
auBerdem die Fahigkeit, die Antigen-présentierenden Funktionen des Immunsystems der Haut zu hemmen.
Gleichfalls blockiert es die Bereitstellung und Aktivierung von Eosinophilen, die Bildung von Zytokinen durch
Keratinozyten, die Funktionen der Langerhans-Zellen, die Degranulierung von Mastzellen und somit die Frei-
setzung von Histamin und pro-inflammatorischen Zytokinen.

Ciclosporin unterdriickt die Himatopoese nicht und hat keine Wirkung auf die Funktion phagozytierender
Zellen.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Absorption

Die Bioverfligbarkeit von Ciclosporin betrégt etwa 35 %. Die maximale Plasmakonzentration wird innerhalb
von 1 bis 2 Stunden erreicht. Die Bioverfiigbarkeit ist besser und weniger individuellen Schwankungen unter-
worfen, wenn Ciclosporin an niichterne Tiere verabreicht wird und nicht gleichzeitig mit dem Futter.
Verteilung

Bei Hunden betragt das Verteilungsvolumen etwa 7,8 I/kg. Ciclosporin wird weitgehend in alle Gewebe ver-
teilt. Nach mehrmaliger téglicher Gabe ist die Konzentration von Ciclosporin in der Haut um ein mehrfaches
héher als im Blut.

Metabolismus

Ciclosporin wird hauptséachlich in der Leber, aber auch im Darm durch Cytochrom P450 (CYP 3A 4) meta-
bolisiert. Die Metabolisierung erfolgt im Wesentlichen durch Hydroxylierung und Demethylierung und fuhrt
zu Metaboliten mit geringer oder keiner Aktivitat. Innerhalb der ersten 24 Stunden betragt der Anteil an un-
verdndertem Ciclosporin etwa 25 % der im Blut zirkulierenden Konzentrationen.

Elimination

Die Elimination erfolgt hauptséchlich tber die Faeces. Nur 10 % werden Uber den Urin ausgeschieden, vor
allem in Form von Metaboliten. Im Blut von Hunden, die ein Jahr lang behandelt wurden, konnte keine
signifikante Akkumulation beobachtet werden.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Ethanol (E1510), Karminsaure (E120), Korndl-mono-di-triglycerid, Ethanol (E1510), Gelatine (E441), Glycerol
(E422), Eisenoxid schwarz (E172), Macrogolglycerolhydroxystearat, Propylenglycol (E1520), Titandioxid
(E-171), Alpha-Tocopherol (E307)

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 3 Jahre

6.4 Besondere Lagerungshinweise
Nicht tber 25°C lagern. Das Arzneimittel in den Blisterpackungen aufbewahren. Die Blisterpackungen im

Umkarton aufbewahren.
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6.5 Art und Beschaffenheit des Behaltnisses

Schachtel mit 15 Kapseln in 3 Aluminium/Aluminium Blistern.
Schachtel mit 30 Kapseln in 6 Aluminium/Aluminium Blistern.
Schachtel mit 60 Kapseln in 12 Aluminium/Aluminium Blistern.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.
6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder bei der
Anwendung entstehender Abfille

Deutschland: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzuge-
ben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmidill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff
auf diese Abfélle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uiber die Kanalisation
entsorgt werden.

Osterreich: Abgelaufene oder nicht vollstandig entleerte Packungen sind als gefahrlicher Abfall zu behandeln
und geméaB den geltenden Vorschriften einer unschédlichen Beseitigung zuzufuhren. Leere Packungen sind
mit dem Hausmdill zu entsorgen.

7. ZULASSUNGSINHABER

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Deutschland

8. ZULASSUNGSNUMMER
Deutschland: 400703.01.00
Osterreich: 8-00585

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER ZULASSUNG

Deutschland: 05.09.2003 / 12.08.2007
Osterreich: 12.09.2003 / 12.08.2007

10. STAND DER INFORMATION
August 2018

11. VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG
Nicht zutreffend.

12. VERSCHREIBUNGSSTATUS / APOTHEKENPFLICHT

DE: Verschreibungspflichtig
AT: Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten
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50 mg, Weichkapseln fiir Hunde
Fachinformation

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Atopica® 50 mg, Weichkapseln fiir Hunde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Eine Weichkapsel enthalt:

Wirkstoff:
Ciclosporin 50,00 mg

Sonstige Bestandteile:

Alpha-Tocopherol (E307) 0,50 mg

Titandioxid (E-171) 4,50 mg

Karminsé&ure (E-120) < 1,00 g

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

3. DARREICHUNGSFORM

Weichkapsel
GelbweiBe langliche Kapsel mit dem Aufdruck: S in einem Dreieck und 50 mg.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Zieltierart
Hund (von 7,5 bis 36 kg Kdrpergewicht)

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart
Behandlung der chronischen atopischen Dermatitis bei Hunden.

4.3 Gegenanzeigen
Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegeniiber Ciclosporin oder einem der Hilfsstoffe.
Unabhangig von der Kapselstarke nicht anwenden bei Hunden die weniger als 6 Monate alt sind oder
weniger als 2 kg wiegen.
Nicht anwenden bei Tieren, bei denen bereits maligne oder progressiv maligne Erkrankungen aufgetreten
sind.
Wahrend der Behandlung mit Atopica® sowie 2 Wochen vor bis 2 Wochen nach der Therapie soll keine
Impfung mit einem Lebendimpfstoff erfolgen. (Siehe auch die Abschnitte 4.5 “Besondere VorsichtsmaB-
nahmen fir die Anwendung® und 4.8 “Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechsel-
wirkungen”).

4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart
Vor dem Beginn der Behandlung mit Ciclosporin sollten andere MaBnahmen und/oder Behandlungen in
Betracht gezogen werden, um méBigen bis schweren Juckreiz zu kontrollieren.

4.5 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Klinische Anzeichen der atopischen Dermatitis wie Pruritus und Hautentziindung sind nicht spezifisch fur
diese Erkrankung. Aus diesem Grund sollten andere Ursachen der Dermatitis wie der Befall mit Ektopara-
siten, andere dermatologische Symptome verursachende Allergien (z.B. Dermatitis durch Flohspeichelaller-
gie oder Futtermittelallergie) oder bakterielle Infektionen und Pilzinfektionen ausgeschlossen werden, bevor

Atopica® 50 mg, Kapseln fir Hunde 1von5




Atopica

Ciclosporin A

mit der Behandlung begonnen wird. Es ist sinnvoll, einen Flohbefall vor und wahrend der Therapie der
atopischen Dermatitis zu behandeln.

Es wird empfohlen, bakterielle Infektionen und Pilzinfektionen vor der Anwendung des Tierarzneimittels zu
behandeln. Jedoch sind Infektionen, die wéhrend der Behandlung auftreten nicht notwendigerweise ein
Grund, den Wirkstoff abzusetzen, es sei denn, es handelt sich um eine schwerwiegende Infektion.

Vor der Behandlung sollte eine vollstandige klinische Untersuchung durchgefiihrt werden. Ciclosporin hemmt
T-Lymphozyten. Obwohl es keine Tumoren induziert, kann es zu einer verstarkten Inzidenz klinisch manifes-
ter maligner Erkrankungen kommen. Eine Lymphadenopathie, die wéhrend der Behandlung mit Ciclosporin
beobachtet wird, sollte regelmaBig kontrolliert werden.

Bei Labortieren wurde beobachtet, dass Ciclosporin den Insulinspiegel beeinflusst und eine Glykémie ver-
ursachen kann. Bei ersten Anzeichen eines Diabetes mellitus soll die Auswirkung der Behandlung auf den
Blutzuckerspiegel beobachtet werden.

Sollten nach Gabe des Produktes Anzeichen eines Diabetes mellitus, z.B. Polyurie oder Polydipsie, beobach-
tet werden, sollte die Dosis reduziert oder unterbrochen werden und ein Tierarzt zu Rate gezogen werden.
Die Anwendung von Ciclosporin bei diabetischen Hunden wird nicht empfohlen.

Bei Hunden mit schwerer Niereninsuffizienz sollen die Kreatininwerte genau Gberwacht werden.

Besondere Aufmerksamkeit ist bei Impfungen erforderlich. Die Behandlung mit dem Tierarzneimittel kann die
Wirkung von Impfungen beeinflussen. Wahrend der Behandlung mit Atopica® sowie 2 Wochen vor und nach
der Therapie soll keine Impfung mit inaktiviertem Impfstoff erfolgen. Fur Lebendimpfstoffe siehe auch Kapitel
4.3 ,Gegenanzeigen®.

Es wird nicht empfohlen, gleichzeitig andere immunsuppressive Wirkstoffe zu verabreichen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen flir den Anwender:
Nach der Verabreichung Hande waschen.

Im Falle einer versehentlichen Einnahme der Kapsel oder ihres Inhaltes sofort einen Arzt aufsuchen und
Packung oder Packungsbeilage vorzeigen.

4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Das Vorkommen von Nebenwirkungen ist uniiblich. Die am h&ufigsten beobachteten unerwiinschten Wir-
kungen beinhalten gastrointestinale Stérungen wie Erbrechen, schleimiger oder weicher Kot und Diarrhd.
Sie sind geringgradig ausgepragt und voriibergehend. Eine Beendigung der Therapie ist in der Regel nicht
erforderlich.

Andere unerwinschte Wirkungen kdnnen in sehr seltenen Féllen beobachtet werden: Lethargie oder Hyper-
aktivitat, Anorexie, gering bis mittelgradige Gingivahyperplasie, Hautreaktionen wie verrukdse L&sionen oder
Veranderung des Haarkleides, rote und geschwollene Ohrmuscheln, Muskelschwéche oder Muskelkréampfe.
Nach Beendigung der Behandlung gehen diese Symptome im Allgemeinen von selbst zuriick. Sehr selten
wurde Diabetes mellitus, meist bei West Highland Terriern, beobachtet. Beziiglich maligner Erkrankungen
siehe Abschnitte 4.3 ,Gegenanzeigen” und 4.5 ,,Besondere VorsichtsmaBnahmen flr die Anwendung*“.

Deutschland: Das Auftreten von Nebenwirkungen nach der Anwendung von Atopica® sollte dem Bundesamt
fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, Mauerstr. 39-42, 10117 Berlin, oder dem pharmazeuti-
schen Unternehmer mitgeteilt werden. Meldebdgen kénnen kostenlos unter 0.g. Adresse oder per E-Mail
(uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fir Tierarzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung
(Online-Formular auf der Internet-Seite http://vet-uaw.de).

4.7 Anwendung wéahrend der Tréachtigkeit und der Laktation

Bei Labortieren wirkte Ciclosporin in Dosierungen, die eine maternale Toxizitét induzieren (bei Ratten 30 mg/
kg KGW und bei Kaninchen 100 mg/kg KGW) embryo- und fetotoxisch. Dies zeigte sich durch einen Anstieg
der pra- und postnatalen Mortalitét, reduziertes fétales Gewicht sowie durch eine verzdgerte Entwicklung
des Skeletts. Im gut vertrdglichen Dosierungsbereich (bei Ratten bis zu 17 mg/ kg KGW und bei Kaninchen
bis zu 30 mg/kg KGW) zeigte Ciclosporin keine embryoletalen oder teratogenen Effekte. Die Sicherheit des
Wirkstoffes wurde weder bei mannlichen Zuchthunden noch bei trachtigen oder laktierenden Hindinnen
untersucht.

Da entsprechende Studien beim Hund fehlen, wird die Anwendung des Wirkstoffs bei Zuchthunden nur nach
einer positiven Nutzen-Risiko-Analyse durch den behandelnden Tierarzt empfohlen.

Ciclosporin durchdringt die Plazentaschranke und wird Gber die Milch ausgeschieden. Daher wird die Be-

handlung laktierender Hiindinnen nicht empfohlen.
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4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Von verschiedenen Substanzen ist bekannt, dass sie die Enzyme, die an der Metabolisierung von Ciclosporin
beteiligt sind, insbesondere Cytochrom P450 (CYP 3A 4), kompetitiv hemmen oder induzieren. In bestimm-
ten, klinisch gerechtfertigten Féllen kann eine Anpassung der Dosierung des Tierarzneimittels erforderlich
sein. Von Ketokonazol (5-10 mg/kg KGW) ist bekannt, dass es die Blutkonzentration von Ciclosporin bei
Hunden um das bis zu 5-fache erhdht, was als klinisch relevant betrachtet wird. Wahrend der gleichzeitigen
Anwendung von Ketokonazol und Ciclosporin sollte der behandelnde Tierarzt in Erwdgung ziehen, das Be-
handlungsintervall auf jeden 2. Tag festzulegen, wenn der Hund bisher taglich behandelt wurde.

Makrolide wie Erythromycin kdnnen die Plasmawerte von Ciclosporin bis zum Zweifachen erhéhen. Be-
stimmte Induktoren von Cytochrom P450, Antikonvulsiva und Antibiotika (z.B. Trimethoprim/Sulfadimidin)
kénnen die Plasmakonzentrationen von Ciclosporin senken.

Ciclosporin ist ein Substrat und Inhibitor des MDR1 P-Glycoprotein Transporters. Daher kdnnte die gleich-
zeitige Gabe von Ciclosporin und P-Glycoprotein Substraten wie makrozyklischen Laktonen (z.B. lvermectin
und Milbemycin) bewirken, dass die Ausschleusung dieser Substanzen aus den Zellen der Blut-Hirnschranke
vermindert wird, was moglicherweise zu Symptomen einer toxischen Wirkung im Gehirn fiihren kann.

Ciclosporin kann die Nephrotoxizitat von Aminoglykosidantibiotika und Trimethoprim erhéhen. Die gleich-
zeitige Gabe von Ciclosporin mit diesen Wirkstoffen ist daher nicht angezeigt.

Bei Hunden sind keine toxischen Wechselwirkungen zwischen Ciclosporin und Prednisolon (bei anti-inflam-
matorischer Dosierung) zu erwarten.Besondere Aufmerksamekeit ist der Impfung zu widmen (siehe auch
Abschnitte 4.3 “Gegenanzeigen” und 4.5 “Besondere VorsichtsmaBnahmen fir die Anwendung”).

4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Die mittlere empfohlene Dosis von Ciclosporin betragt 5 mg/kg Kérpergewicht entsprechend dem
nachfolgenden Schema:

- Fur einen Hund der 7,5 bis < 15 kg wiegt: eine Kapsel Atopica® 50 mg
- Flr einen Hund der 15 bis < 29 kg wiegt: zwei Kapseln Atopica® 50 mg
- Flr einen Hund der 29 bis < 36 kg wiegt: drei Kapseln Atopica® 50 mg

Das Tierarzneimittel wird anfangs téglich gegeben, bis eine befriedigende klinische Besserung eintritt. Dies
ist im Allgemeinen innerhalb von 4 Wochen der Fall. Falls innerhalb der ersten 8 Wochen kein Ansprechen
auf die Behandlung erfolgt, sollte die Behandlung abgebrochen werden.

Wenn die klinischen Symptome der atopischen Dermatitis zufriedenstellend unter Kontrolle sind, kann
Atopica® alle 2 Tage als Erhaltungsdosis verabreicht werden. Der behandelnde Tierarzt sollte in regelmaBigen
Abstanden eine klinische Bewertung vornehmen und die Behandlungsfrequenz entsprechend der klinischen
Bewertung des Tieres festlegen.

In einigen Fallen, bei denen die klinischen Symptome mit zweitédgigen Behandlungsintervallen kontrolliert
werden kénnen, kann der behandelnde Tierarzt die Behandlungsintervalle mit dem Tierarzneimittel auf

3 oder 4 Tage ausweiten. Eine zusatzliche Behandlung (z.B. mit Medizinalshampoos, Fettsauren) sollte in
Erwagung gezogen werden, bevor das Dosierungsintervall verringert wird.

Die Behandlung kann beendet werden, wenn die klinischen Symptome unter Kontrolle sind. Bei erneutem
Auftreten der Symptome sollte die Behandlung wieder taglich aufgenommen werden. In einigen Féllen
kdnnen wiederholte Behandlungszyklen nétig sein.

Das Tierarzneimittel sollte mindestens 2 Stunden vor oder nach der Fltterung oral verabreicht werden. Die
Kapsel direkt in das Maul des Hundes eingeben.
4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Nach einmaliger Verabreichung vom bis zum 6-fachen der empfohlenen Dosis wurden keine unerwiinschten
Wirkungen beobachtet, welche nicht schon bei der empfohlenen Dosis beobachtet wurden.

In Ergénzung hierzu wurden die folgenden Nebenwirkungen bei einer 4-fachen Uberdosierung lber eine Zeit
von mehr als 3 Monaten beobachtet:

Hyperkeratotische Bereiche speziell an der Ohrmuschel, schwielenéhnliche Verédnderungen der Pfoten, Ge-
wichtsverlust oder reduzierte Gewichtszunahme, Hypertrichose, erhdhte Blutkdrpersenkungsgeschwindig-
keit und Eosinopenie. Haufigkeit und Schwere der Symptome sind dosisabhangig.

Es gibt kein spezielles Gegenmittel. Bei Anzeichen einer Uberdosierung sollte der Hund symptomatisch be-
handelt werden. Die Symptome sind innerhalb von 2 Monaten nach Beendigung der Behandlung reversibel.
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4.11 Wartezeit
Nicht zutreffend.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Selektiver Immunsuppressor
ATCvet-Code: QL04 ADO1

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Ciclosporin (auch bekannt als Cyclosporin, Cyclosporine, Cyclosporine A, CsA) ist ein selektiver Immuno-
suppressor. Es handelt sich um ein zyklisches Polypeptid aus 11 Aminosduren mit einem Molekulargewicht
von 1203 Dalton, das spezifisch und reversibel auf T-Lymphozyten wirkt.

Ciclosporin besitzt antiinflammatorische und antipruritische Aktivitat bei der Behandlung der atopischen
Dermatitis. Es hat sich gezeigt, daB Ciclosporin die Aktivierung von T-Lymphozyten nach Antigenstimulie-
rung hemmt, indem es die Produktion von IL-2 und anderen T-Zell-Zytokinen vermindert. Ciclosporin hat
auBerdem die Fahigkeit, die Antigen prasentierenden Funktionen des Immunsystems der Haut zu hemmen.
Gleichfalls blockiert es die Bereitstellung und Aktivierung von Eosinophilen, die Bildung von Zytokinen durch
Keratinozyten, die Funktionen der Langerhans-Zellen, die Degranulierung von Mastzellen und somit die Frei-
setzung von Histamin und pro-inflammatorischen Zytokinen.

Ciclosporin unterdriickt die Himatopoese nicht und hat keine Wirkung auf die Funktion phagozytierender
Zellen.
5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Absorption

Die Bioverfligbarkeit von Ciclosporin betrégt etwa 35 %. Die maximale Plasmakonzentration wird innerhalb
von 1 bis 2 Stunden erreicht. Die Bioverfiigbarkeit ist besser und weniger individuellen Schwankungen unter-
worfen, wenn Ciclosporin an nlichterne Tiere verabreicht wird und nicht gleichzeitig mit dem Futter.
Verteilung

Bei Hunden betragt das Verteilungsvolumen etwa 7,8 I/kg. Ciclosporin wird weitgehend in alle Gewebe ver-
teilt. Nach mehrmaliger téglicher Gabe ist die Konzentration von Ciclosporin in der Haut um ein mehrfaches
héher als im Blut.

Metabolismus

Ciclosporin wird hauptséchlich in der Leber, aber auch im Darm durch Cytochrom P450 (CYP 3A 4) metabo-
lisiert. Die Metabolisierung erfolgt im Wesentlichen durch Hydroxylierung und Demethylierung und fuhrt zu
Metaboliten mit geringer oder keiner Aktivitat. Innerhalb der ersten 24 Stunden betragt der Anteil an unveran-
dertem Ciclosporin etwa 25 % der im Blut zirkulierenden Konzentrationen.

Elimination

Die Elimination erfolgt hauptséchlich tber die Faeces. Nur 10 % werden tber den Urin ausgeschieden,
meistens in Form von Metaboliten. Im Blut von Hunden, die ein Jahr lang behandelt wurden, konnte keine
signifikante Akkumulation beobachtet werden.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Karminsé&ure (E120), Korndl-mono-di-triglycerid, Ethanol (E1510), Gelatine (E441), Glycerol (E422),
Macrogolglycerolhydroxystearat, Propylenglycol (E1520), Titandioxid (E-171), Alpha-Tocopherol (E307)

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 3 Jahre

6.4 Besondere Lagerungshinweise
Nicht tber 25°C lagern. Das Arzneimittel in den Blisterpackungen aufbewahren. Die Blisterpackungen im

Umkarton aufbewahren.
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6.5 Art und Beschaffenheit des Behaltnisses

Schachtel mit 15 Kapseln in 3 Aluminium/Aluminium Blistern.
Schachtel mit 30 Kapseln in 6 Aluminium/Aluminium Blistern.
Schachtel mit 60 Kapseln in 12 Aluminium/Aluminium Blistern.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.
6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder bei der
Anwendung entstehender Abfille

Deutschland: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzuge-
ben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmidill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff
auf diese Abfélle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uiber die Kanalisation
entsorgt werden.

Osterreich: Abgelaufene oder nicht vollstandig entleerte Packungen sind als gefahrlicher Abfall zu behandeln
und geméaB den geltenden Vorschriften einer unschédlichen Beseitigung zuzufuhren. Leere Packungen sind
mit dem Hausmdill zu entsorgen.

7. ZULASSUNGSINHABER

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Deutschland

8. ZULASSUNGSNUMMER
Deutschland: 400703.02.00
Osterreich: 8-00586

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER ZULASSUNG

Deutschland: 05.09.2003 / 12.08.2007
Osterreich: 12.09.2003 / 12.08.2007

10. STAND DER INFORMATION
August 2018

11. VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG
Nicht zutreffend.

12. VERSCHREIBUNGSSTATUS / APOTHEKENPFLICHT

DE: Verschreibungspflichtig
AT: Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten
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100 mg, Weichkapseln fiir Hunde

Fachinformation

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Atopica® 100 mg, Weichkapseln fir Hunde
Ciclosporin

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Eine Weichkapsel enthalt:

Wirkstoff:
Ciclosporin 100,00 mg

Sonstige Bestandteile:
Alpha-Tocopherol (E307) 1,00 mg
Eisen(ll,Ill)-oxid (E172) 0,285 mg
Titandioxid (E-171) 5,73 mg
Karminsé&ure (E-120) < 1,00 g

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

3. DARREICHUNGSFORM

Weichkapsel
Blaugraue langliche Kapsel mit dem Aufdruck: NVR 100 mg.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Zieltierart
Hund (von 15 bis 55 kg Korpergewicht)

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart
Behandlung der chronischen atopischen Dermatitis bei Hunden.

4.3 Gegenanzeigen
Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegeniiber Ciclosporin oder einem der Hilfsstoffe.

Unabhangig von der Kapselstarke nicht anwenden bei Hunden die weniger als 6 Monate alt sind oder
weniger als 2 kg wiegen.

Nicht anwenden bei Tieren, bei denen bereits maligne oder progressiv maligne Erkrankungen aufgetreten
sind.

Wahrend der Behandlung mit Atopica® sowie 2 Wochen vor bis 2 Wochen nach der Therapie sollte keine
Impfung mit einem Lebendimpfstoff erfolgen. (Siehe auch die Abschnitte 4.5 “Besondere VorsichtsmaB-
nahmen flr die Anwendung® und 4.8 “Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechsel-
wirkungen”).

4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart
Vor dem Beginn der Behandlung mit Ciclosporin sollten andere MaBnahmen und/oder Behandlungen in
Betracht gezogen werden, um maBigen bis schweren Juckreiz zu kontrollieren.

4.5 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:
Klinische Anzeichen der atopischen Dermatitis wie Pruritus und Hautentziindung sind nicht spezifisch fur
diese Erkrankung. Aus diesem Grund sollten andere Ursachen der Dermatitis wie der Befall mit Ektoparasi-
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ten, andere dermatologische Symptome verursachende Allergien (z.B. Dermatitis durch Flohspeichelallergie
oder Futtermittelallergie) oder bakterielle Infektionen und Pilzinfektionen ausgeschlossen werden, bevor mit
der Behandlung begonnen wird. Es ist sinnvoll, einen Flohbefall vor und wahrend der Therapie der atopi-
schen Dermatitis zu behandeln.

Es wird empfohlen, bakterielle Infektionen und Pilzinfektionen vor der Anwendung des Tierarzneimittels zu
behandeln. Jedoch sind Infektionen, die wéhrend der Behandlung auftreten, nicht notwendigerweise ein
Grund, den Wirkstoff abzusetzen, es sei denn, es handelt sich um eine schwerwiegende Infektion.

Vor der Behandlung sollte eine vollsténdige klinische Untersuchung durchgefiihrt werden. Ciclosporin hemmt
T-Lymphozyten. Obwohl es keine Tumoren induziert, kann es zu einer verstarkten Inzidenz klinisch manifes-
ter maligner Erkrankungen kommen. Eine Lymphadenopathie, die wéhrend der Behandlung mit Ciclosporin
beobachtet wird, sollte regelmaBig kontrolliert werden.

Bei Labortieren wurde beobachtet, dass Ciclosporin den Insulinspiegel beeinflusst und eine Glykémie ver-
ursachen kann. Bei ersten Anzeichen eines Diabetes mellitus soll die Auswirkung der Behandlung auf den
Blutzuckerspiegel beobachtet werden.

Sollten nach Gabe des Produktes Anzeichen eines Diabetes mellitus, z.B. Polyurie oder Polydipsie, beobach-
tet werden, sollte die Dosis reduziert oder unterbrochen werden und ein Tierarzt zu Rate gezogen werden.
Die Anwendung von Cyclosporin bei diabetischen Hunden wird nicht empfohlen.

Bei Hunden mit schwerer Niereninsuffizienz sollen die Kreatininwerte genau Gberwacht werden.

Besondere Aufmerksamkeit ist bei Impfungen erforderlich. Die Behandlung mit dem Tierarzneimittel kann die
Wirkung von Impfungen beeinflussen. Wahrend der Behandlung mit Atopica® sowie 2 Wochen vor und nach
der Therapie soll keine Impfung mit inaktiviertem Impfstoff erfolgen. Fur Lebendimpfstoffe siehe auch Kapitel
4.3 ,Gegenanzeigen®.

Es wird nicht empfohlen, gleichzeitig andere immunsupressive Wirkstoffe zu verabreichen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen flr den Anwender:
Nach der Verabreichung Hande waschen.

Im Falle einer versehentlichen Einnahme der Kapsel oder ihres Inhaltes sofort einen Arzt aufsuchen und
Packung oder Packungsbeilage vorzeigen.

4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Das Vorkommen von Nebenwirkungen ist uniiblich. Die am h&ufigsten beobachteten unerwiinschten
Wirkungen beinhalten gastrointestinale Stérungen wie Erbrechen, schleimiger oder weicher Kot und Diarrhé.
Sie sind geringgradig ausgepragt und voriibergehend. Eine Beendigung der Therapie ist in der Regel nicht
erforderlich.

Andere unerwinschte Wirkungen kdnnen in sehr seltenen Féllen beobachtet werden: Lethargie oder Hyper-
aktivitat, Anorexie, gering bis mittelgradige Gingivahyperplasie, Hautreaktionen wie verrukdse L&sionen oder
Veranderung des Haarkleides, rote und geschwollene Ohrmuscheln, Muskelschwéche oder Muskelkrampfe.
Nach Beendigung der Behandlung gehen diese Symptome im Allgemeinen von selbst zuriick. Sehr selten
wurde Diabetes Mellitus, meist bei West Highland Terriern, beobachtet. Bezlglich maligner Erkrankungen
siehe Abschnitt 4.3 ,,Gegenanzeigen“ und 4.5 ,,Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung.

Deutschland: Das Auftreten von Nebenwirkungen nach der Anwendung von Atopica® sollte dem Bundesamt
flr Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, Mauerstr. 39-42, 10117 Berlin, oder dem pharmazeuti-
schen Unternehmer mitgeteilt werden. Meldebégen kdnnen kostenlos unter 0.g. Adresse oder per E-Mail
(uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fir Tierarzte besteht die Mdglichkeit der elektronischen Meldung
(Online-Formular auf der Internet-Seite http://vet-uaw.de).

4.7 Anwendung wéahrend der Tréachtigkeit und der Laktation

Bei Labortieren wirkte Ciclosporin in Dosierungen, die eine maternale Toxizitat induzieren (bei Ratten 30 mg/
kg KGW und bei Kaninchen 100 mg/kg KGW) embryo- und fetotoxisch. Dies zeigte sich durch einen Anstieg
der pra- und postnatalen Mortalitét, reduziertes fétales Gewicht sowie durch verzégerte Entwicklung des
Skeletts. Im gut vertréglichen Dosierungsbereich (bei Ratten bis zu 17 mg/ kg KGW und bei Kaninchen bis zu
30 mg/kg KGW) zeigte Ciclosporin keine embryoletalen oder teratogenen Effekte. Die Sicherheit des Wirk-
stoffes wurde weder bei mannlichen Zuchthunden noch bei trachtigen oder laktierenden Hiindinnen unter-
sucht.

Da entsprechende Studien beim Hund fehlen, wird die Anwendung des Wirkstoffs bei Zuchthunden nur nach
einer positiven Nutzen-Risiko-Analyse durch den behandelnden Tierarzt empfohlen.
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Ciclosporin durchdringt die Plazentaschranke und wird Gber die Milch ausgeschieden. Daher wird die Be-
handlung laktierender Hiindinnen nicht empfohlen.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Von verschiedenen Substanzen ist bekannt, dass sie die Enzyme, die an der Metabolisierung von Ciclosporin
beteiligt sind, insbesondere Cytochrom P450 (CYP 3A 4), kompetitiv hemmen oder induzieren. In bestimm-
ten, klinisch gerechtfertigten Féllen kann eine Anpassung der Dosierung des Tierarzneimittels erforderlich
sein. Von Ketokonazol (5-10 mg/kg KGW) ist bekannt, dass es die Blutkonzentration von Ciclosporin bei
Hunden um das bis zu 5-fache erhéht, was als klinisch relevant betrachtet wird. Wahrend der gleichzeitigen
Anwendung von Ketokonazol und Ciclosporin sollte der behandelnde Tierarzt in Erwégung ziehen, das
Behandlungsintervall auf jeden 2. Tag festzulegen, wenn der Hund bisher taglich behandelt wurde.

Makrolide wie Erythromycin konnen die Plasmawerte von Ciclosporin bis zum Zweifachen erhéhen. Be-
stimmte Induktoren von Cytochrom P450, Antikonvulsiva und Antibiotika (z.B. Trimethoprim/Sulfadimidin)
kénnen die Plasmakonzentrationen von Ciclosporin senken.

Ciclosporin ist ein Substrat und Inhibitor des MDR1 P-Glycoprotein Transporters. Daher kdnnte die gleich-
zeitige Gabe von Ciclosporin und P-Glycoprotein Substraten wie makrozyklischen Laktonen (z.B. lvermectin
und Milbemycin) bewirken, dass die Ausschleusung dieser Substanzen aus den Zellen der Blut-Hirnschranke
vermindert wird, was moglicherweise zu Symptomen einer toxischen Wirkung im Gehirn fiihren kann.

Ciclosporin kann die Nephrotoxizitdt von Aminoglykosidantibiotika und Trimethoprim erhdhen. Eine gleichzei-
tige Gabe mit diesen Wirkstoffen ist daher nicht angezeigt.

Bei Hunden sind keine toxischen Wechselwirkungen zwischen Ciclosporin und Prednisolon (bei anti-inflam-
matorischer Dosierung) zu erwarten.

Besondere Aufmerksamkeit ist der Impfung zu widmen (siehe die Abschnitte 4.3 “Gegenanzeigen” und 4.5
“Besondere VorsichtsmaBnahmen fir die Anwendung”).

4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Die mittlere empfohlene Dosis von Ciclosporin betragt 5 mg/kg Kérpergewicht entsprechend dem nachfol-
genden Schema:

- Fur einen Hund der 15 bis < 29 kg wiegt, eine Kapsel Atopica® 100 mg
- Flr einen Hund der 36 bis 55 kg wiegt, zwei Kapseln Atopica® 100 mg

Das Tierarzneimittel wird anfangs taglich gegeben, bis eine befriedigende klinische Besserung eintritt. Dies
ist im Allgemeinen innerhalb von 4 Wochen der Fall. Falls innerhalb der ersten 8 Wochen kein Ansprechen
auf die Behandlung erfolgt, sollte die Behandlung abgebrochen werden.

Wenn die klinischen Symptome der atopischen Dermatitis zufriedenstellend unter Kontrolle sind, kann
Atopica® alle 2 Tage als Erhaltungsdosis verabreicht werden. Der behandelnde Tierarzt sollte in regelmaBigen
Abstanden eine klinische Bewertung vornehmen und die Behandlungsfrequenz entsprechend der klinischen
Bewertung festlegen.

In einigen Fallen, bei denen die klinischen Symptome mit zweitédgigen Behandlungsintervallen kontrolliert
werden kénnen, kann der behandelnde Tierarzt die Behandlungsintervalle mit dem Tierarzneimittel auf

3 oder 4 Tage ausweiten. Eine zusétzliche Behandlung (z.B. mit Medizinalshampoos, Fettséduren) sollte in
Erwéagung gezogen werden, bevor das Dosierungsintervall verringert wird.

Die Behandlung kann beendet werden wenn die klinischen Symptome unter Kontrolle sind. Bei erneutem
Auftreten der Symptome sollte die Behandlung wieder taglich aufgenommen werden. In einigen Féllen kén-
nen wiederholte Behandlungszyklen nétig sein.

Das Tierarzneimittel sollte mindestens 2 Stunden vor oder nach der Fiitterung oral verabreicht werden. Die
Kapsel direkt in das Maul des Hundes eingeben.

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

Nach einmaliger Verabreichung vom bis zu 6-fachen der empfohlenen Dosis wurden keine unerwiinschten
Wirkungen beobachtet, welche nicht schon bei der empfohlenen Dosis beobachtet wurden.

In Ergénzung hierzu wurden die folgenden Nebenwirkungen bei einer 4-fachen Uberdosierung lber eine Zeit
von mehr als 3 Monaten beobachtet:

Hyperkeratotische Bereiche speziell an der Ohrmuschel, schwielendhnliche Veradnderungen der Pfoten, Ge-
wichtsverlust oder reduzierte Gewichtszunahme, Hypertrichose, erhohte Blutkdrpersenkungsgeschwindig-
keit und Eosinopenie. Haufigkeit und Schwere der Symptome sind dosisabhéngig.
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Es gibt kein spezielles Gegenmittel. Bei Anzeichen einer Uberdosierung sollte der Hund symptomatisch be-
handelt werden. Die Symptome sind innerhalb von 2 Monaten nach Beendigung der Behandlung reversibel.

4.11 Wartezeit
Nicht zutreffend.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Grupp: Selektiver Immunsuppressor
ATCvet-Code: QLO4ADO1

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Ciclosporin (auch bekannt als Cyclosporin, Cyclosporine, Cyclosporine A, CsA) ist ein selektiver Immunsup-
pressor. Es handelt sich um ein zyklisches Polypeptid aus 11 Aminos&uren mit einem Molekulargewicht von
1203 Dalton, das spezifisch und reversibel auf T-Lymphozyten wirkt.

Ciclosporin besitzt antiinflammatorische und antipruritische Aktivitat bei der Behandlung der atopischen
Dermatitis. Es hat sich gezeigt, daB Ciclosporin die Aktivierung von T-Lymphozyten nach Antigenstimulie-
rung hemmt, indem es die Produktion von IL-2 und anderen T-Zell-Zytokinen vermindert. Ciclosporin hat
auBerdem die Fahigkeit, die Antigen prasentierenden Funktionen des Immunsystems der Haut zu hemmen.
Gleichfalls blockiert es die Bereitstellung und Aktivierung von Eosinophilen, die Bildung von Zytokinen durch
Keratinozyten, die Funktionen der Langerhans-Zellen, die Degranulierung von Mastzellen und somit die Frei-
setzung von Histamin und pro-inflammatorischen Zytokinen.

Ciclosporin unterdriickt die Himatopoese nicht und hat keine Wirkung auf die Funktion phagozytischer
Zellen.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Absorption
Die Bioverflgbarkeit von Ciclosporin betrégt etwa 35 %. Die maximale Plasmakonzentration wird innerhalb

von 1 bis 2 Stunden erreicht. Die Bioverfiigbarkeit ist besser und weniger individuellen Schwankungen unter-
worfen, wenn Ciclosporin an niichterne Tiere verabreicht wird und nicht gleichzeitig mit dem Futter.

Verteilung

Bei Hunden betréagt das Verteilungsvolumen etwa 7,8 I/kg. Ciclosporin wird weitgehend in alle Gewebe ver-
teilt. Nach mehrmaliger taglicher Gabe ist die Konzentration von Ciclosporin in der Haut um ein mehrfaches
héher als im Blut.

Metabolismus

Ciclosporin wird hauptséchlich in der Leber, aber auch im Darm durch Cytochrom P450 (CYP 3A 4) metabo-
lisiert. Die Metabolisierung erfolgt im Wesentlichen durch Hydroxylierung und Demethylierung und fiihrt zu
Metaboliten mit geringer oder keiner Aktivitét. Innerhalb der ersten 24 Stunden betrégt der Anteil an unverén-
dertem Ciclosporin etwa 25 % der im Blut zirkulierenden Konzentration.

Elimination

Die Elimination erfolgt hauptséchlich Uber die Faeces. Nur 10 % werden Uber den Urin ausgeschieden,
meistens in Form von Metaboliten. Im Blut von Hunden, die ein Jahr lang behandelt wurden, konnte keine
signifikante Akkumulation beobachtet werden.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Karminsaure (E120), Kornél-mono-di-triglycerid, Ethanol (E1510), Gelatine (E441), Glycerol (E422),
Eisenoxid schwarz (E172), Macrogolglycerolhydroxystearat, Propylenglycol (E1520), Titandioxid (E-171),
Alpha-Tocopherol (E307)

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 3 Jahre
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6.4 Besondere Lagerungshinweise
Nicht Uber 25°C lagern. Das Arzneimittel in den Blisterpackungen aufbewahren. Die Blisterpackungen im
Umkarton aufbewahren.

6.5 Artund Beschaffenheit des Behéltnisses

Schachtel mit 15 Kapseln in 3 Aluminium/Aluminium Blistern.
Schachtel mit 30 Kapseln in 6 Aluminium/Aluminium Blistern.
Schachtel mit 60 Kapseln in 12 Aluminium/Aluminium Blistern.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréBen in Verkehr gebracht.
6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder bei der
Anwendung entstehender Abfélle

Deutschland: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzuge-
ben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmidill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff
auf diese Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. (iber die Kanalisation
entsorgt werden.

Osterreich: Abgelaufene oder nicht vollstandig entleerte Packungen sind als geféhrlicher Abfall zu behandeln
und gemaB den geltenden Vorschriften einer unschadlichen Beseitigung zuzufiihren. Leere Packungen sind
mit dem Hausmuill zu entsorgen.

7. ZULASSUNGSINHABER

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven

' Deutschland '

8. ZULASSUNGSNUMMER

Deutschland: 400703.03.00
Osterreich: 8-00587

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER ZULASSUNG

Deutschland: 05.09.2003 / 12.08.2007
Osterreich: 12.09.2008 / 12.08.2007

10. STAND DER INFORMATION
August 2018

11. VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG
Nicht zutreffend.

12. VERSCHREIBUNGSSTATUS / APOTHEKENPFLICHT

DE: Verschreibungspflichtig
AT: Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten
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100 mg/ml L6sung zum Eingeben fiir Katzen und Hunde

Fachinformation

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Atopica® 100 mg/ml Lésung zum Eingeben fiir Katzen und Hunde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 ml Lésung enthéalt:

Wirkstoff:
Ciclosporin 100,00 mg

Sonstiger Bestandteil:
all-rac-alpha-Tocopherol (E-307) 1,05 mg
Ethanol, wasserfrei (E-1510) 94,70 mg
Propylenglykol (E-1520) 94,70 mg

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

3. DARREICHUNGSFORM

L&sung zum Eingeben.
Klare, gelbe bis braunliche Flissigkeit.

4. KLINISCHE ANGABEN

41 Zieltierart(en)
Katze
Hund (Gewicht tber 2 kg)
4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierarten
Symptomatische Behandlung der chronischen allergischen Dermatitis bei Katzen.
Behandlung der chronischen atopischen Dermatitis bei Hunden.
4.3 Gegenanzeigen
Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der sonstigen Bestandteile.

Nicht anwenden bei Tieren, die bereits friiher an malignen Erkrankungen litten oder bei fortschreitenden
malignen Erkrankungen.

Wahrend der Behandlung sowie innerhalb eines zweiwdchigen Intervalls vor und nach der Behandlung
darf das Tier nicht mit einem Lebendimpfstoff geimpft werden (siehe auch Abschnitte 4.5 ,,Besondere

VorsichtsmaBnahmen firr die Anwendung” und 4.8 ,Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und

andere Wechselwirkungen®).

Nicht anwenden bei Katzen, die mit FeLV oder FIV infiziert sind.
Nicht anwenden bei Hunden, die jlinger als 6 Monate sind oder weniger als 2 kg wiegen.

4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart
Bei mittelgradigem bis schwerwiegendem Pruritus sollten bei Beginn der Behandlung mit Ciclosporin zusatz-
liche therapeutische Optionen lberdacht werden.

4.5 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren
Klinische Symptome einer atopischen oder allergischen Dermatitis wie Juckreiz und Entzindung der Haut
sind nicht spezifisch fir diese Erkrankung. Daher sollten andere Ursachen einer Dermatitis wie ein Befall mit
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Ektoparasiten oder Allergien mit dermatologischen Symptomen (z.B. allergische Flohdermatitis, Nahrungs-
mittelallergie) oder Infektionen mit Bakterien oder Pilzen vor der Behandlung ausgeschlossen werden. Es
entspricht der guten Praxis, einen Befall mit FIohen vor und wéhrend der Behandlung einer atopischen oder
allergischen Dermatitis zu behandeln. Vor der Behandlung sollte eine vollstédndige klinische Untersuchung
durchgefiihrt werden.

Es wird empfohlen, jede Infektion, einschlieBlich bakterieller Infektionen und Pilzinfektionen, vor der Verab-
reichung des Tierarzneimittels abzukléren. Tritt jedoch wahrend der Behandlung eine Infektion auf, muss das
Préaparat nicht unbedingt abgesetzt werden, es sei denn, die Infektion nimmt einen schweren Verlauf.

Ciclosporin ruft keine Tumore hervor, aber es hemmt T-Lymphozyten. Daher kann eine Behandlung mit
Ciclosporin durch eine verminderte Immunantwort gegen Tumore zu einem gehauften Auftreten klinisch
sichtbarer maligner Neubildungen flhren. Das mdglicherweise erhéhte Risiko der Progression eines Tumors
muss gegen den klinischen Nutzen abgewogen werden. Tritt bei Katzen und Hunden, die mit Ciclosporin
behandelt werden, eine Lymphadenopathie auf, so wird empfohlen, weitere klinische Untersuchungen durch-
zuflhren und, falls erforderlich, die Therapie abzusetzen.

Bei Labortieren zeigt Ciclosporin die Tendenz, die Insulinspiegel im Blutkreislauf zu beeinflussen und einen
Anstieg des Blutzuckers zu verursachen. Bei Vorliegen von Symptomen, die auf Diabetes mellitus hindeuten,
muss die Wirkung der Behandlung auf den Blutzuckerspiegel tiberwacht werden. Sollten Anzeichen eines
Diabetes Mellitus, z.B. Polyurie oder Polydypsie, nach der Anwendung des Produktes beobachtet werden,
sollte die Dosis reduziert oder abgesetzt werden und der Rat eines Tierarztes eingeholt werden. Die Gabe
von Ciclosporin an Katzen und Hunde mit Diabetes wird nicht empfohlen.

Bei Tieren mit schweren Niereninsuffizienzen sollten die Creatininwerte engmaschig berwacht werden.

Besondere Aufmerksamkeit ist bei Impfungen erforderlich. Die Behandlung mit dem Tierarzneimittel kann zu
einer verminderten Immunantwort auf eine Impfung fiihren. Es wird empfohlen, wahrend einer Behandlung
sowie innerhalb eines zweiwdchigen Intervalls vor und nach einer Gabe des Medikaments auf eine Impfung
mit inaktivierten Impfstoffen zu verzichten. Zu Lebendimpfstoffen siehe auch Abschnitt 4.3 ,Gegenanzeigen®.

Es wird empfohlen, die gleichzeitige Gabe immunsupprimierender Substanzen zu vermeiden.

Katze:
Eine allergische Dermatitis kann sich bei Katzen auf unterschiedliche Weise &uBern, beispielsweise als
eosinophile Plaques, Exkoriation an Kopf und Hals, symmetrischer Haarausfall und/oder miliare Dermatitis.

Der Immunstatus der Katze sollte vor einer Behandlung auf eine Infektion mit FeLV und FIV untersucht
werden.

Bei Katzen, die seronegativ flir 7. gondii sind, besteht das Risiko des Auftretens einer klinischen Toxo-
plasmose, falls sie wahrend der Behandlung infiziert werden. In seltenen Fallen kann dies zum Tod fhren.
Deshalb sollte das Risiko fiir eine Exposition von seronegativen Katzen oder von Katzen, von denen ange-
nommen wird, dass sie seronegativ flir Toxoplasma sind, moglichst minimiert werden (z. B. die Katze in Haus
oder in der Wohnung behalten, rohes Fleisch oder Streunen vermeiden). In einer kontrollierten Laborstudie
fuhrte Ciclosporin nicht zu einer erhéhten Ausschittung von T. gondii-Eizellen.

Bei Auftreten einer klinischen Toxoplasmose oder einer anderen schwerwiegenden systemischen Erkrankung
sollte die Behandlung mit Ciclosporin abgebrochen und eine geeignete Therapie eingeleitet werden.

Klinische Studien mit Katzen zeigten, dass wéhrend einer Behandlung mit Ciclosporin verminderter
Appetit und Gewichtsverlust auftreten kénnen. Eine Uberwachung des Kérpergewichts wird empfohlen.
Ein signifikanter Rickgang des Kérpergewichts kann zum Auftreten einer hepatischen Lipidose fiihren.
Kommt es wahrend der Behandlung zu einem anhaltenden, fortschreitenden Gewichtsverlust, wird
empfohlen, die Behandlung zu unterbrechen, bis die Ursache gefunden wurde.

Die Wirksamkeit und Unbedenklichkeit von Ciclosporin bei Katzen im Alter von weniger als 6 Monaten oder
mit einem Gewicht von weniger als 2,3 kg wurden nicht untersucht.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender

Die versehentliche Einnahme des Produktes filhrt zu Ubelkeit und/oder Erbrechen. Um eine versehentliche
Einnahme zu vermeiden, muss das Produkt auBer Reichweite von Kindern aufbewahrt werden. Keine ge-
fullten Spritzen in der N&he von Kindern liegen lassen. Katzenfutterreste sollten sofort entsorgt werden, der
Napf sollte sorgfaltig ausgewaschen werden. Bei versehentlichem Verschlucken, insbesondere bei Kindern,
umgehend &rztlichen Rat einholen und dem Arzt die Packungsbeilage oder das Etikett zeigen.

Ciclosporin kann Uberempfindlichkeitsreaktionen (Allergien) verursachen. Personen mit bekannter Uberemp-
findlichkeit gegen Ciclosporin sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden. Reizungen der Augen
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sind unwahrscheinlich. Als VorsichtsmaBnahme Augenkontakt vermeiden. Bei Kontakt, sorgfaltig mit Wasser
spulen. Nach der Anwendung Hande und betroffene Hautstellen waschen.

4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Bezliglich maligner Neubildungen siehe Abschnitt 4.3 ,Gegenanzeigen® und 4.5 ,Besondere VorsichtsmaB-
nahmen flr die Anwendung*.

Katzen:
In 2 klinischen Studien mit 98 mit Ciclosporin behandelten Katzen wurden die folgenden unerwiinschten
Wirkungen beobachtet:

Sehr haufig: Verdauungsstérungen wie Erbrechen und Durchfall. Diese sind im Allgemeinen mild und
vorlibergehend und erfordern kein Absetzen der Behandlung.

Haufig: Lethargie, Appetitlosigkeit, ibermaBige Speichelproduktion, Gewichtsverlust und Lymphopenie.
Diese Symptome klingen im Allgemeinen spontan ab, wenn die Behandlung abgebrochen oder die
Dosierungshéaufigkeit herabgesetzt wird.

Bei einzelnen Tieren kdnnen Nebenwirkungen in schwerer Form auftreten.

Hunde:

Nebenwirkungen treten gelegentlich auf. Die hdufigsten beobachteten unerwiinschten Wirkungen sind Ver-

dauungsstérungen wie iberméaBige Speichelproduktion, Erbrechen, mukdse oder weiche Fazes und Durch-
fall. Sie verlaufen mild, voriibergehend und normalerweise bedarf es nicht der Beendigung der Behandlung.

Andere unerwiinschte Nebenwirkungen werden unregelmaBig beobachtet: Lethargie oder Hyperaktivitat,
Appetitlosigkeit, milde bis moderate gingivale Hyperplasie, Hautreaktionen wie warzenférmige Lasionen oder
Veranderungen des Haarkleides, rote, geschwollene Ohrmuscheln, Muskelschwéache oder Muskelkrampfe.
Diese Wirkungen verschwinden im Allgemeinen nach der Beendigung der Behandlung.

Sehr selten traten Anzeichen eines Diabetes Mellitus auf, meist berichtet bei West Highland Terriern.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermaBen 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 1.000 behandelten Tieren)

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

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

Deutschland: Das Auftreten von Nebenwirkungen nach der Anwendung von Atopica® 100 mg/ml Losung zum
Eingeben fir Katzen und Hunde sollte dem Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit,
MauerstraBe 39-42, 10117 Berlin oder dem pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilt werden. Meldebégen
kdnnen kostenlos unter 0.g. Adresse oder per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fir Tierarzte
besteht die Mdglichkeit der elektronischen Meldung (Online-Formular auf der Internet-Seite http://vet-uaw.de).

4.7 Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Die Sicherheit des Tierarzneimittels wurde weder bei mannlichen Zuchttieren untersucht, noch bei trachtigen
oder sdugenden weiblichen Katzen und Hindinnen. Bei Fehlen solcher Studien wird empfohlen, das Medi-
kament bei Tieren, die zur Zucht eingesetzt werden, nur dann anzuwenden, wenn die Abwagung von Nutzen
und Risiko durch den Tierarzt positiv ausfallt.

Bei Labortieren erwies sich Ciclosporin in Dosen, die bei Muttertieren toxisch wirkten (Ratten bei 30 mg/kg
KGW und Kaninchen bei 100 mg/kg KGW), als toxisch fir Embryonen und Féten, worauf erhdhte préa- und
postnatale Mortalitét und erniedrigtes Gewicht der Fdten sowie Verzdgerungen der Skelettbildung hinwiesen.
In dem Dosisbereich, der gut vertragen wurde (Ratten bis 17 mg/kg KGW und Kaninchen bis 30 mg/kg KGW)
zeigte Ciclosporin keine fiir Embryonen tédlichen oder teratogenen Wirkungen. Bei Labortieren Ubertritt
Ciclosporin die Plazentaschranke und geht in die Milch Uber. Daher wird eine Behandlung sdugender Katzen
und Hindinnen nicht empfohlen.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Von einer Reihe von Substanzen ist bekannt, dass sie die am Stoffwechsel von Ciclosporin beteiligten
Enzyme kompetitiv hemmen oder induzieren, insbesondere Cytochrom P450 (CYP 3A 4). Bei einigen klini-
schen belegten Fallen kann eine Anpassung der Dosis des Tierarzneimittels nétig sein. Es ist bekannt, dass
Substanzen aus der Klasse der Azole (z. B. Ketoconazol) bei Katzen und Hunden die Konzentration von
Ciclosporin im Blut erhdhen, was als klinisch relevant eingestuft wird. Es ist bekannt, dass Ketokonazol bei
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5-10 mg/kg die Blutkonzentrationen bei Hunden um das bis zu Fiinffache erhéht. Bei gleichzeitiger Anwen-
dung von Ketokonazol und Ciclosporin sollte der Tierarzt als praktikable MaBnahme eine Verdopplung des
Behandlungsintervalls in Erwagung ziehen, wenn der Hund eine tagliche Behandlung erhéalt. Makrolide wie
Erythromycin kénnen die Plasmaspiegel von Ciclosporin bis auf das Zweifache anheben. Bestimmte In-
duktoren von Cytochrom P450, Antikonvulsiva und Antibiotika (z. B. Trimethoprim/Sulfadimidin) kénnen die
Konzentration von Ciclosporin im Plasma absenken.

Ciclosporin ist ein Substrat und ein Hemmer des MDR1 P-Glykoprotein-Transporters. Daher kdnnte die
gleichzeitige Gabe von Ciclosporin mit P-Glykoprotein-Substraten wie makrozyklischen Laktonen den
Ausstrom solcher Substanzen aus Zellen der Blut-Hirn-Schranke herabsetzen und so potenziell Symptome
einer ZNS-Toxizitat hervorrufen. In klinischen Studien mit Katzen, die mit Ciclosporin und Selamectin oder
Milbemycin behandelt wurden, schien zwischen der gleichzeitigen Gabe dieser Substanzen und einer
Neurotoxizitét kein Zusammenhang zu bestehen.

Ciclosporin kann eine Steigerung der Nephrotoxizitat von Aminoglykosid-Antibiotika und Trimethoprim
bewirken. Die gleichzeitige Gabe von Ciclosporin mit diesen Wirkstoffen wird nicht empfohlen.

Bei Hunden sind keine toxischen Wechselwirkungen zwischen Ciclosporin und Prednisolon (bei anti-
inflammatorischer Dosis) zu erwarten.

Besondere Aufmerksamekeit ist bei Impfungen erforderlich (siehe Abschnitt 4.3 ,,Gegenanzeigen” und 4.5
~Besondere Warnhinweise flir die Anwendung®). Zur gleichzeitigen Gabe von Immunsuppressiva sieche Ab-
schnitt 4.5 ,,Besondere Warnhinweise fiir die Anwendung®.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung
Zum Eingeben.
Vor Beginn der Behandlung sind alle alternativen therapeutischen Optionen zu berlicksichtigen.

Katze:
Die empfohlene Dosis Ciclosporin betragt 7 mg/kg Kérpergewicht (0,07 ml L&sung zum Eingeben pro kg)
und sollte zu Beginn der Therapie taglich gegeben werden.

Das Tierarzneimittel sollte entsprechend der folgenden Tabelle verabreicht werden:

Kérpergewicht Dosis Koérpergewicht Dosis Kérpergewicht Dosis
(kg) (ml) (kg) (ml) (kg) (ml)
2 0,14 5 0,35 8 0,56
3 0,21 6 0,42 9 0,63
4 0,28 7 0,49 10 0,70

Die Haufigkeit der Anwendung sollte anschlieBend abh&ngig vom Ansprechen auf die Therapie reduziert
werden.

Das Tierarzneimittel sollte zu Beginn taglich gegeben werden, bis eine zufriedenstellende klinische Besse-
rung sichtbar wird (bewertet an Hand der Intensitat des Juckreizes und Schwere der Lasionen — Exkoriatio-
nen, miliare Dermatitis, eosinophile Plaques und/oder selbstinduzierter Haarausfall). Dies ist im Allgemeinen
innerhalb von 4-8 Wochen der Fall.

Sobald die Symptome der allergischen Dermatitis zufriedenstellend kontrolliert werden, ist eine Gabe des
Medikaments an jedem zweiten Tag ausreichend. In Einzelféllen, in denen die Symptome der allergischen
Dermatitis mit einer Gabe an jedem zweiten Tag beherrscht werden, kann der Tierarzt entscheiden, das
Medikament alle 3 bis 4 Tage zu geben. Um die Symptomfreiheit zu erhalten, sollte das l&ngste mégliche
Dosierungsintervall beibehalten werden, mit dem noch eine zufriedenstellende Wirkung erreicht wird.

Die Patienten sollten regelm&Big untersucht und alternative Behandlungsoptionen erwogen werden.

Die Dauer der Behandlung sollte je nach Ansprechen auf die Therapie angepasst werden. Werden die
klinischen Symptome beherrscht, kann die Behandlung beendet werden. Bei Wiederauftreten der Symptome
sollte die Behandlung mit taglicher Dosierung wieder aufgenommen werden. In Einzelfallen kdnnen mehrere
Behandlungszyklen notwendig werden.

Das Tierarzneimittel kann entweder gemischt mit Futter oder direkt in den Fang verabreicht werden. Bei
Verabreichen mit dem Futter sollte die L&ésung mit einer kleinen Futterportion vermischt werden, am besten
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nach einer ausreichend langen Zeit des Fastens, um zu gewéhrleisten, dass die Katze die Portion vollsténdig
frisst. Nimmt die Katze das mit Futter vermischte Medikament nicht an, sollte die gesamte Dosis durch
direktes Einflhren der Spritze in den Fang der Katze eingegeben werden. Frisst die Katze nur einen Teil des
mit dem Medikament vermischten Futters, sollte erst am nachsten Tag das Medikament mit der Spritze ein-
gegeben werden.

Die Wirksamkeit und Vertréglichkeit dieses Medikaments wurden in klinischen Studien mit einer Dauer von
4,5 Monaten gezeigt.

Hund:

Die empfohlene Dosis Ciclosporin betrdgt 5 mg/kg Kérpergewicht (0,05 ml Lé6sung zum Eingeben pro kg).
Das Tierarzneimittel sollte entsprechend der folgenden Tabelle verabreicht werden:

Kérpergewicht Dosis Kérpergewicht Dosis Kérpergewicht Dosis
(kg) (ml) (kg) (ml) (kg) (ml)
2 0,10 22 1,10 42 2,10
3 0,15 23 1,15 43 2,15
4 0,20 24 1,20 44 2,20
5 0,25 25 1,25 45 2,25
6 0,30 26 1,30 46 2,30
7 0,35 27 1,35 47 2,35
8 0,40 28 1,40 48 2,40
9 0,45 29 1,45 49 2,45
10 0,50 30 1,50 50 2,50
11 0,55 31 1,55 51 2,55
12 0,60 32 1,60 52 2,60
13 0,65 33 1,65 53 2,65
14 0,70 34 1,70 54 2,70
15 0,75 35 1,75 55 2,75
16 0,80 36 1,80 56 2,80
17 0,85 37 1,85 57 2,85
18 0,90 38 1,90 58 2,90
19 0,95 39 1,95 59 2,95
20 1,00 40 2,00 60 3,00
21 1,05 41 2,05

Das Tierarzneimittel sollte zu Beginn taglich gegeben werden, bis eine zufriedenstellende klinische Besse-
rung sichtbar wird. Dies ist im Allgemeinen nach 4 Wochen der Fall. Sollte keine Besserung innerhalb der
ersten 8 Wochen eintreten, sollte die Behandlung beendet werden.

Sobald die Symptome der atopischen Dermatitis zufriedenstellend kontrolliert werden, kann das Tierarz-
neimittel alle 2 Tage als Erhaltungsdosis verabreicht werden. In regelméaBigen Absténden sollte der Tierarzt
eine klinische Bewertung durchfihren und das Behandlungsintervall entsprechend der klinischen Antwort
anpassen.

In Einzelféllen, in denen die klinischen Symptome mit einer Gabe an jedem zweiten Tag beherrscht werden,
kann der Tierarzt entscheiden, das Medikament alle 3 bis 4 Tage zu geben.

Vor der Reduktion des Dosisintervalls kdnnen begleitende Behandlungen (z.B. Medizinalshampoo, Fettsdu-
ren) in Erwagung gezogen werden.

Werden die klinischen Symptome beherrscht, kann die Behandlung beendet werden. Bei Wiederauftreten
der Symptome sollte die Behandlung mit taglicher Dosierung wieder aufgenommen werden. In Einzelféllen

kdnnen mehrere Behandlungszyklen notwendig werden.
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Das Tierarzneimittel sollte mindestens 2 Stunden vor oder nach der Fltterung verabreicht werden. Das
Produkt wird direkt mit der Spritze in die Schnauze des Hundes und durch Gabe der entsprechenden Dosis
verabreicht.

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

Es gibt kein spezifisches Gegenmittel. Bei Auftreten von Symptomen einer Uberdosierung sollte eine symp-
tomatische Behandlung erfolgen.

Katze:

Die folgenden unerwiinschten Ereignisse wurden im Fall einer wiederholten Gabe von 24 mg/kg Uber 56 Tage
(mehr als das Dreifache der empfohlenen Dosis) oder bei bis zu 40 mg/kg Gber 6 Monate (mehr als das Fiinf-
fache der empfohlenen Dosis) beobachtet: fliissiger/weicher Kot, Erbrechen, leichter bis mittelgradiger An-
stieg von absoluten Lymphozytenzahlen, Fibrinogen, aktivierte partielle Thromboplastinzeit (aPTT), leichter
Anstieg des Blutzuckers und reversible Gingiva-Hypertrophie. Haufigkeit und Schwere dieser Symptome wa-
ren im Allgemeinen abhangig von Dosis und Dauer. Wird fast 6 Monate lang taglich das Dreifache der emp-
fohlenen Dosis gegeben, kann es in sehr seltenen Fallen zum Auftreten von Verdnderungen im EKG kommen
(Stérungen der Erregungsausbreitung). Diese sind voriibergehend und duBern sich nicht klinisch. Appetitlo-
sigkeit, haufiges Liegen, Verlust der Elastizitat der Haut, wenig oder fehlender Kot, diinne und geschlossene
Augenlider kdnnen in einzelnen Fallen bei Gabe des Fiinffachen der empfohlenen Dosis auftreten.

Hund:

Keine unerwiinschten Ereignisse, auBer, denen, die auch bei empfohlener Behandlung beschrieben sind,
wurden bei Hunden bei einer Verabreichung einer Einzeldosis bis zum Sechsfachen der empfohlenen Dosis
beobachtet.

Zusatzlich zu den unerwiinschten Nebenwirkungen, die bei empfohlener Dosis beobachtet werden, wurden
im Fall einer Uberdosierung liber 3 Monate oder mehr als der vierfachen der empfohlenen Dosis die folgen-
den Nebenwirkungen beobachtet: Hyperkeratotische Bereiche speziell auf der Ohrmuschel, schwielendhn-
liche Lasionen an den Pfoten, Gewichtsverlust oder verminderte Gewichtszunahme, Hypertrichose, erhéhte
Erythrozytensedimentationsrate, verminderte eosinophile Werte. Frequenz und Schweregrad dieser Sym-
ptome sind dosisabhangig. Die Symptome sind innerhalb von 2 Monaten nach Absetzen der Behandlung
reversibel.

4.11 Wartezeit(en)
Nicht zutreffend.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Immunsuppressiva, Calcineurin-Hemmer, Ciclosporin.
ATCvet-Code: QLO4ADO1.

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Ciclosporin (auch bekannt als Cyclosporin, Cyclosporin A, CsA) ist ein selektiver Immunsuppressor. Es ist
ein zyklisches Polypeptid aus 11 Aminosduren mit einem Molekilgewicht von 1203 Dalton und wirkt spezi-
fisch und reversibel auf T-Lymphozyten.

Ciclosporin wirkt gegen Entziindung und Juckreiz bei der Behandlung der allergischen und atopischen
Dermatitis. Es wurde gezeigt, dass Ciclosporin vorzugsweise die Aktivierung von T-Lymphozyten nach
Antigen-Stimulation hemmt, indem es die Bildung von IL-2 und anderen von T-Zellen abgeleiteten Zytokinen
herabsetzt. Ciclosporin hat auch die Fahigkeit, die Antigen-présentierende Funktion des Immunsystems der
Haut zu hemmen. Es blockiert ebenso die Rekrutierung und Aktivierung von Eosinophilen, die Bildung von
Zytokinen durch Keratinozyten, die Funktionen von Langerhans-Zellen, die Degranulierung von Mastzellen
und damit die Freisetzung von Histamin und entziindungsférdernden Zytokinen.

Ciclosporin unterdriickt nicht die Hamatopoese und hat keine Wirkung auf die Funktion von Phagozyten.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik
Katze:

Resorption

Die Bioverfligbarkeit von Ciclosporin, das Katzen nach einer Fastenperiode von 24 Stunden gegeben wurde
(entweder direkt in den Fang oder vermischt mit einer kleinen Futterportion) oder direkt nach einer Fiitterung
betrug 29 % bzw. 23 %. Die Plasmaspitzenkonzentration wird bei Gabe an niichterne Katzen oder vermischt

mit Futter im Allgemeinen innerhalb von 1 bis 2 Stunden erreicht.
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Die Resorption kann um mehrere Stunden verzdgert werden, wenn die Gabe nach der Fitterung erfolgt.
Trotz der Unterschiede in der Pharmakokinetik des Medikaments bei Mischen mit Futter oder direkter Gabe
in den Fang gefltterter Katzen wurde gezeigt, dass das klinische Ansprechen auf die Therapie vergleichbar
ist.

Verteilung
Das Verteilungsvolumen im FlieBgleichgewicht betragt etwa 3,3 I/kg. Ciclosporin wird in alle Gewebe und
auch in die Haut verteilt.

Stoffwechsel

Ciclosporin wird hauptsachlich in der Leber durch Cytochrom P450 (CYP 3A 4) metabolisiert, aber auch im
Darm. Der Stoffwechsel findet grundsétzlich in Form von Hydroxylierung und Demethylierung statt, und es
entstehen Metaboliten mit geringer oder ohne jede Aktivitét.

Elimination
Die Elimination findet hauptsachlich Giber den Kot statt. Ein kleiner Teil der verabreichten Dosis wird mit dem
Urin in Form inaktiver Metaboliten ausgeschieden.

Auf Grund der langen Halbwertszeit des Medikaments (etwa 24 Std.) ist eine geringe Bioakkumulation bei
wiederholter Gabe zu beobachten. Das FlieBgleichgewicht wird innerhalb von 7 Tagen erreicht, mit einem
Bioakkumulationsfaktor im Bereich von 1,0 bis 1,72 (liblicherweise 1-2).

Bei Katzen gibt es groBe individuelle Unterschiede in der Plasmakonzentration. Bei der empfohlenen Dosie-
rung liefern die Plasmakonzentrationen von Ciclosporin keinen Anhalt flr das klinische Ansprechen auf die
Therapie. Daher wird eine Uberwachung der Blutspiegel nicht empfohlen.

Hund:

Resorption

Die Bioverfligbarkeit von Ciclosporin betragt etwa 35 %. Die Plasmaspitzenkonzentration wird innerhalb
von 1 bis 2 Stunden erreicht. Die Bioverfligbarkeit ist besser und weniger individuell verschieden wenn
Ciclosporin an niichterne Tiere und nicht zu Mahlzeiten verabreicht wird.

Verteilung

Das Verteilungsvolumen betragt etwa 7,8 I/kg. Ciclosporin wird in alle Gewebe verteilt. Nach wiederholter
taglicher Verabreichung an Hunde, ist die Ciclosporinkonzentration in der Haut mehrfach héher als im Blut.
Stoffwechsel

Ciclosporin wird hauptsachlich in der Leber durch Cytochrom P450 (CYP 3A 4) metabolisiert, aber auch

im Darm. Der Stoffwechsel findet grundsatzlich in Form von Hydroxylierung und Demethylierung statt, es
entstehen Metaboliten mit geringer oder ohne Aktivitat. Innerhalb der ersten 24 Stunden liegt unverandertes
Ciclosporin zu 25 % im zirkulierenden Blut vor.

Elimination

Die Elimination findet hauptsachlich lber den Kot statt. Nur 10% wird lber den Urin ausgeschieden, meist
in Form von Metaboliten. Bei Hunden, die Gber ein Jahr behandelt wurden, wurde keine Bioakkumulation
beobachtet.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile
all-rac-alpha-Tocopherol (E-307), Ethanol, wasserfrei (E-1510), Propylenglycol (E-1520),
Maiskeimél (Mono-, Di-, Triglyceride), Macrogolglycerolhydroxystearat

6.2 Inkompatibilitaten
Da keine Kompatibilitdtsstudien durchgefuhrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 3 Jahre.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen der Flasche mit 5 ml oder 17 ml oraler Lésung: 70 Tage.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen der Flasche mit 50 ml oraler Lésung: 84 Tage.

6.4 Besondere Lagerungshinweise
Zwischen 15°C und 30°C lagern, aber bevorzugt nicht langer als einen Monat unter 20°C. Nicht im Kahl-

schrank lagern. Die Flasche im Umkarton aufbewahren.
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Das Medikament enthélt élige Bestandteile natiirlichen Ursprungs, die bei niedrigen Temperaturen fest
werden kénnen. Unter 20°C kann sich eine gallertartige Substanz bilden, die sich bei Temperaturen bis 30°C
jedoch wieder aufldst. Kleine Flocken oder ein leichtes Sediment kénnen erkennbar bleiben. Dies beeintrach-
tigt jedoch weder die Dosierung noch die Wirksamkeit und Sicherheit des Medikaments.

6.5 Art und Beschaffenheit des Behéltnisses

Bernsteinfarbene Mehrdosen-Glasflasche Typ Il mit 5 ml oder 17 ml Inhalt, mit einem Gummistopfen und
einem kindersicheren Polypropylen-Schraubdeckel verschlossen. Das jeder Packung beigefiigte Entnah-
me-Set besteht aus einem PE-Adapter mit Tauchréhrchen und einer 1-ml-Polypropylen-Spritze.

Bernsteinfarbene Mehrdosen-Glasflasche Typ lll mit 50 ml Inhalt, mit einem Chlorobutyl-Gummistopfen

und einem kindersicheren Aluminium-AbreiBdeckel verschlossen. Zu jeder Packung gehdren zwei Entnah-
me-Sets bestehend aus einem PE-Adapter mit Tauchréhrchen und einer 1 ml oder 4 ml Polypropylen-Sprit-
ze. Ein kindersicherer Schraubdeckel ist beigelegt, um die Flasche wéhrend der Verbrauchszeit zu schlieBen.

PackungsgréBen:

1 x 5 ml Flasche mit einem Entnahme-Set
1 x 17 ml Flasche mit einem Entnahme-Set
1 x 50 ml Flasche mit zwei Entnahme-Sets

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréBen in Verkehr gebracht.
6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder bei der
Anwendung entstehender Abfalle

Deutschland: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzuge-
ben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmidill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff
auf diese Abfélle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uiber die Kanalisation
entsorgt werden.

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

ZULASSUNGSINHABER

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Deutschland

ZULASSUNGSNUMMER(N)

Deutschland: 401485.00.00
Osterreich: 8-00989

DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER ZULASSUNG

Deutschland: 15. Juli 2011 / 10. August 2016
Osterreich: 31. August 2011./ 04. Januar 2017

STAND DER INFORMATION
August 2018

VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG
Nicht zutreffend.

VERSCHREIBUNGSSTATUS / APOTHEKENPFLICHT

DE: Verschreibungspflichtig.
AT: Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten.
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Das Original.

Injektionslésung fiir Hunde, Katzen, Schweine (Ferkel), Kaninchen,
Nager, Reptilien und Ziervégel

Fachinformation

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Baytril® - Das Original - 25 mg/ml Injektionslésung

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 ml Lésung enthalt:
Wirkstoff:
Enrofloxacin: 25 mg
Sonstiger Bestandteil:
n-Butylalkohol 30 mg
Die vollstédndige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Injektionslésung.
Klare, hellgelbe Lésung.

4. KLINISCHE ANGABEN
41 Zieltierarten
Hund, Katze, Schwein (Ferkel), Kaninchen, Nager, Reptilien und Ziervdgel.

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierarten

Hund:

Behandlung von Infektionen des Digestions-, Respirations- und Urogenitaltrakts (einschlieBlich Prostatitis,
begleitende Antibiotikabehandlung bei Pyometra), Haut- und Wundinfektionen, Otitis (externa / media),
die durch Enrofloxacin-empfindliche Stdmme von Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp.,
Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. und Proteus spp. verursacht werden.

Katze:

Behandlung von Infektionen des Digestions-, Respirations- und Urogenitaltrakts (als begleitende
Antibiotikabehandlung bei Pyometra), Haut- und Wundinfektionen, die durch Enrofloxacin-empfindliche
Stdmme von Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp.,
Pseudomonas spp. und Proteus spp. verursacht werden.

Schwein (Ferkel):
Behandlung von Infektionen des Respirationstrakts, die durch Enrofloxacin-empfindliche Stdmme von
Pasteurella multocida, Mycoplasma spp. und Actinobacillus pleuropneumoniae verursacht werden.

Behandlung von Infektionen des Digestionstrakts, die durch Enrofloxacin-empfindliche Stdmme von
Escherichia coli verursacht werden.

Behandlung von Septikamie, die durch Enrofloxacin-empfindliche Stdmme von Escherichia coli verursacht
wird.

Kaninchen:
Behandlung von Infektionen des Digestions- und Respirationstrakts, die durch Enrofloxacin-empfindliche
Stamme von Escherichia coli, Pasteurella multocida und Staphylococcus spp. verursacht werden.

Behandlung von Haut- und Wundinfektionen, die durch Enrofloxacin-empfindliche Stdmme von
Staphylococcus aureus verursacht werden.

Elanco _
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Nager, Reptilien und Ziervégel:

Behandlung von Infektionen des Digestions- und Respirationstrakts, wenn klinische Erfahrungen, mdglichst
unterstltzt durch einen Empfindlichkeitstest der beteiligten Organismen, darauf schlieBen lassen, dass
Enrofloxacin das Mittel der Wahl ist.

4.3 Gegenanzeigen

Das Tierarzneimittel nicht anwenden bei Tieren mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Fluorchinolone
oder einen der sonstigen Bestandteile.

Nicht anwenden bei Tieren mit epileptischer Erkrankung oder Krémpfen, da Enrofloxacin das ZNS stimulieren
kann.

Nicht bei Hunden in der Wachstumsphase anwenden, d. h. bei kleinen Hunderassen nicht anwenden bei
Hunden unter 8 Monaten, bei mittelgroBen Hunderassen nicht anwenden bei Hunden unter 12 Monaten, bei
groBen Hunderassen nicht anwenden bei Hunden unter 18 Monaten.

Nicht anwenden bei Katzen unter 8 Wochen.

4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart
Keine.

4.5 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren
Bei der Anwendung des Tierarzneimittels sind die offiziellen und drtlichen Richtlinien fur Antibiotika zu
beachten.

Fluorchinolone sollten der Behandlung klinischer Erkrankungen vorbehalten bleiben, die auf andere Klassen
von Antibiotika unzureichend angesprochen haben bzw. bei denen mit einem unzureichenden Ansprechen
zu rechnen ist.

Fluorchinolone sollten méglichst nur nach erfolgter Empfindlichkeitspriifung angewendet werden.

Eine von den Vorgaben in der Fach- oder Gebrauchsinformation abweichende Anwendung des
Tierarzneimittels kann die Pravalenz von Enrofloxacin-resistenten Bakterien erhéhen und aufgrund méglicher
Kreuzresistenzen die Wirksamkeit einer Behandlung mit anderen Fluorchinolonen vermindern.

Besondere Vorsicht ist geboten, wenn Enrofloxacin bei Tieren mit eingeschrénkter Nierenfunktion
angewendet wird.

Besondere Vorsicht ist geboten bei der Behandlung von Katzen mit Enrofloxacin, da héhere Dosen als
empfohlen zu einer Schadigung der Retina sowie zu Blindheit fihren kdnnen (siehe Abschnitt 4.10).
Besondere VorsichtsmaBpahmen fir den Anwender

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Fluorchinolone sollten den Kontakt mit dem
Tierarzneimittel vermeiden.

Haut- und Augenkontakt vermeiden. Spritzer, die mit Haut oder Augen in Berlhrung gekommen sind, sofort
mit Wasser abwaschen.

Nach Gebrauch Hande waschen. Wéhrend der Anwendung nicht Essen, Trinken oder Rauchen.

Sorgfalt ist geboten, um eine versehentliche Selbstinjektion zu vermeiden. Falls eine versehentliche
Selbstinjektion erfolgte, ist sofort medizinischer Rat einzuholen.

Sonstige VorsichtsmaBnahmen

In La&ndern, in denen die Fitterung von aasfressenden Végeln mit Tierkdrpern als ArtenschutzmaBnahme
zulassig ist (siehe Entscheidung der Kommission 2003/322/EG), ist das mdgliche Risiko fiir den Bruterfolg
zu bedenken, bevor verendete Tiere verflittert werden, die kurz zuvor mit diesem Tierarzneimittel behandelt
wurden.

4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Gastrointestinale Stérungen (z. B. Diarrhoe) kénnen sehr selten auftreten. Im Allgemeinen sind diese
Symptome leicht und voriibergehend.

Lokale Reaktionen an der Injektionsstelle
Bei Schweinen kénnen nach intramuskuldrer Anwendung des Tierarzneimittels Entzindungsreaktionen
auftreten, die bis zu 28 Tage nach der Injektion anhalten kénnen.

Bei Hunden kann eine maBig ausgepragte und voriibergehende lokale Reaktion (wie etwa Odem) auftreten.

Flanco
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Bei Kaninchen kénnen Reaktionen auftreten, die von einer Rétung bis zu ulzerativen Lasionen mit
Gewebsnekrose reichen und bis mindestens 17 Tage nach der Injektion anhalten kénnen.

Bei Reptilien und Végeln kann sehr selten ein BluterguB im Muskel auftreten.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermaBen definiert:

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen wahrend der Behandlung)
- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

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

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

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

4.7 Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Studien an Ratten und Kaninchen ergaben keine Hinweise auf eine teratogene Wirkung. Allerdings wurde
eine fetotoxische Wirkung bei Dosen beobachtet, die fiir das Muttertier toxisch waren.

Saugetiere:

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend Trachtigkeit und Laktation ist nicht belegt. Nur
anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

Vogel und Reptilien:
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wéhrend der Legeperiode ist nicht belegt. Nur anwenden nach
entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Enrofloxacin darf nicht gleichzeitig mit Antibiotika verabreicht werden, die die Wirkung der Chinolone
antagonisieren (z. B. Makrolide, Tetrazykline, Phenicole).

Enrofloxacin darf nicht gleichzeitig mit Theophyllin angewendet werden, da die Elimination von Theophyllin
verzdgert wird.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Flunixin und Enrofloxacin bei Hunden ist Vorsicht geboten, um
Nebenwirkungen zu vermeiden. Als Folge einer gleichzeitigen Anwendung ist die Clearance herabgesetzt,
was auf eine Interaktion dieser Wirkstoffe in der Eliminationsphase hindeutet. Somit flhrt die gleichzeitige
Anwendung von Flunixin und Enrofloxacin bei Hunden zu einer Erhéhung der AUC (area under curve =
Flache unter der Kurve) und einer Verldngerung der Eliminationshalbwertszeit von Flunixin sowie zu einer
Verlangerung der Eliminationshalbwertszeit und zu einer Verringerung der maximalen Plasmakonzentration
C. ... von Enrofloxacin.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung
Zur subkutanen oder intramuskularen Anwendung.
Bei Wiederholung der Injektion ist eine andere Injektionsstelle zu wéhlen.

Um eine exakte Dosierung zu gewdbhrleisten und Unterdosierungen zu vermeiden, sollte das Kérpergewicht
S0 genau wie mdglich ermittelt werden.

Hund und Katze:

5 mg Enrofloxacin / kg Kérpergewicht, entsprechend 1 ml/5 kg Kérpergewicht, taglich an bis zu 5 Tagen. Die
Lésung wird subkutan injiziert.

Zu Behandlungsbeginn kann die Injektionslésung verabreicht werden, wobei die Fortfihrung der Therapie
mit Enrofloxacin Tabletten erfolgt. Die Behandlungsdauer entspricht der fiir die Tabletten zugelassenen
Behandlungsdauer bei der jeweiligen Indikation.

Schwein (Ferkel):

2,5 mg Enrofloxacin / kg Kérpergewicht, entsprechend 1 ml/10 kg Kérpergewicht, 1 x taglich an 3 Tagen. Die
Lésung wird intramuskulér injiziert.

Infektion des Digestionstrakts oder Septik&mie verursacht durch Escherichia coli: 5 mg Enrofloxacin

/ kg Kdrpergewicht, entsprechend 2 ml/10 kg Kérpergewicht, 1 x téglich an 3 Tagen. Die Lésung wird
intramuskular injiziert.

Bei Schweinen erfolgt die Injektion im Nackenbereich am Ohransatz.

An einer Injektionsstelle sollen nicht mehr als 3 ml intramuskular verabreicht werden.

Kaninchen:
10 mg Enrofloxacin / kg Kérpergewicht, entsprechend 2 mi/5 kg Kérpergewicht, 1 x t&glich an 5 bis 10

aufeinander folgenden Tagen. Die Ldsung wird subkutan injiziert.
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10 mg Enrofloxacin / kg Kérpergewicht, entsprechend 0,4 ml/kg Kérpergewicht, 1 x téglich an 5 bis 10
aufeinander folgenden Tagen. Die Lésung wird subkutan injiziert. Falls erforderlich kann die Dosis in
Abhangigkeit der Schwere der Erkrankung verdoppelt werden.

Reptilien:

Reptilien sind ektotherm, d. h. sie benétigen externe Warmequellen, um die Kérpertemperatur im optimalen
Bereich zu halten, so daB die korrekte Funktion aller Kérpersysteme gewahrleistet ist. Metabolisierung
von Wirkstoffen und die Aktivitdt des Immunsystems sind somit entscheidend von der Kérpertemperatur
abhéngig. Der Tierarzt hat daher die Temperaturanforderungen der jeweiligen Reptilienart sowie den
Hydratationsstatus des individuellen Tieres zu beriicksichtigen. AuBerdem ist zu bedenken, daB das
pharmakokinetische Profil von Enrofloxacin bei verschiedenen Spezies sehr unterschiedlich ist, was die
Festlegung der richtigen Dosierung von Baytril® - Das Original - 25 mg/ml Injektionslésung zusatzlich
beeinfluBt. Die nachfolgenden Empfehlungen sind daher nur ein Anhaltspunkt fir die individuelle
Dosisfestlegung.

5-10 mg Enrofloxacin / kg Kérpergewicht, entsprechend 0,2-0,4 mi/kg Kérpergewicht, 1 x téglich an

5 aufeinander folgenden Tagen. Die Lésung wird intramuskular injiziert.

Die Verlangerung des Behandlungsintervalls auf 48 Stunden kann in Einzelféllen erforderlich sein. Bei
komplizierten Infektionen ist méglicherweise eine héhere Dosierung und eine langere Behandlungsdauer
notwendig. Aufgrund des Nierenpfortadersystems bei Reptilien ist die Verabreichung des Wirkstoffs - wann
immer moglich - in der vorderen Kdrperhalfte angebracht.

Ziervogel:

20 mg Enrofloxacin / kg Kérpergewicht, entsprechend 0,8 ml/kg Kérpergewicht, 1 x téglich an 5 bis
10 aufeinander folgenden Tagen. Die Lésung wird intramuskulr injiziert. Bei komplizierten Infektionen
kdénnen héhere Dosierungen erforderlich sein.

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

Bei versehentlicher Uberdosierung kénnen gastrointestinale (z. B. Erbrechen, Diarrhoe) und neurologische
Stoérungen auftreten.

Nach Verabreichung einer 5-fach héheren Dosis wurden bei Schweinen keine Nebenwirkungen berichtet.

Bei Katzen traten Augenschiden auf, nachdem sie mit Dosen von mehr als 15 mg/kg Kérpergewicht 1 x
taglich an 21 aufeinander folgenden Tagen behandelt wurden. Irreversible Augenschaden traten nach Gabe
von 30 mg/kg Koérpergewicht 1 x taglich an 21 aufeinander folgenden Tagen auf. Dosen von 50 mg/kg
Koérpergewicht 1 x téaglich an 21 aufeinander folgenden Tagen kénnen zu Blindheit fihren.

Bei Hunden, Kaninchen, kleinen Nagern, Reptilien und Végeln wurden keine Félle von Uberdosierung
berichtet.

Bei versehentlicher Uberdosierung steht kein Antidot zur Verfiigung, daher muss symptomatisch behandelt
werden.
411 Wartezeit(en)

Schwein:
Essbare Gewebe: 13 Tage

Kaninchen:
Essbare Gewebe: 6 Tage

Nicht bei Végeln anwenden, die zum menschlichen Verzehr bestimmt sind.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
Pharmakotherapeutische Gruppe: Enrofloxacin
ATCvet-Code: QJOTMA90
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Wirkmechanismus
Zwei Enzyme, DNA Gyrase und Topoisomerase |V, die flir die DNA Replikation und Transkription von
entscheidender Bedeutung sind, sind auf molekularbiologischer Ebene die Ansatzstelle der Fluorchinolone.
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Die Hemmung dieser Enzyme erfolgt durch nicht-kovalente Bindung der Fluorchinolonmolekiile an diese
Enzyme. Durch Bildung der Enzym-DNA-Fluorchinolon Komplexe werden Replikation und Translation
blockiert; die Hemmung von DNA und mRNA Synthese bewirkt eine schnelle, konzentrationsabhangige
Abtbétung pathogener Bakterien. Der Wirkmechanismus von Enrofloxacin ist bakterizid, die bakterizide
Wirkung ist konzentrationsabhéngig.

Antibakterielles Wirkspektrum

In den empfohlenen therapeutischen Dosen ist Enrofloxacin wirksam gegen zahlreiche gram-negative
Bakterien wie Escherichia coli, Klebsiella spp., Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella spp.

(z. B. Pasteurella multocida), Bordetella spp., Proteus spp., Pseudomonas spp., gegen gram-positive
Bakterien wie Staphylococcus spp. (z. B. Staphylococcus aureus) und gegen Mycoplasma spp.

Art und Mechanismus von Resistenzen

Resistenzen gegen Fluorchinolone kénnen auf folgende Weise entstehen: (i) Punktmutationen in den Genen,
die die DNA Gyrase und/oder Topoisomerase IV kodieren, und zu Verdnderungen der entsprechenden
Enzyme fiihrt, (i) Anderungen der Zellwandpermeabilitat bei gram-negativen Bakterien, (iii) Efflux
Mechanismen, (iv) Plasmid-vermittelte Resistenzen und (v) Gyrase-schiitzende Proteine. Alle Mechanismen
haben eine herabgesetzte Empfindlichkeit der Bakterien gegenuber Fluorchinolonen zur Folge.
Kreuzresistenzen innerhalb der Wirkstoffklasse der Fluorchinolone treten haufig auf.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Nach parenteraler Injektion wird Enrofloxacin schnell resorbiert. Die Bioverfligbarkeit ist hoch (ungeféhr
100 % bei Schweinen) bei geringer oder maBiger Plasmaproteinbindung (ungeféhr 20-50 %). Enrofloxacin
wird zu dem Wirkstoff Ciprofloxacin metabolisiert, zu ca. 40 % bei Hunden und zu weniger als 10 % bei
Katzen und Schweinen.

Die Serum-Ciprofloxacin Konzentrationen beim afrikanischen Graupapagei lagen im Bereich von 3-78 % der
Enrofloxacindosis, wobei das Verhaltnis Ciprofloxacin : Enrofloxacin bei Mehrfachapplikation ansteigt.
Enrofloxacin und Ciprofloxacin verteilen sich gut in alle Zielgewebe, z. B. Lunge, Niere, Haut und Leber, wo
2-3 mal héhere Konzentrationen erreicht werden als im Plasma. Der Wirkstoff und aktive Metabolite werden
Uber den Urin und die Fézes ausgeschieden.

Bei einem Behandlungsintervall von 24 Stunden wurde keine Akkumulation im Plasma beobachtet.

Hund Katze Kaninchen | Schwein Schwein
Dosierung (mg/kg Kérpergewicht) 5 5 10 2,5 5
Art der Anwendung s.C. s.C. s.C. i.m. i.m.
T . () 0,5 2 - 2 2
C.... (ug/ml) 1,8 1,3 - 0,7 1,6
AUC (ug x h / ml) - - - 6,6 15,9
Terminale Halbwertszeit (h) - - - 13,12 8,10
Eliminationshalbwertszeit (h) 4.4 6,7 2,5 7,73 7,73
F (%) - - - 95,6 -

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile
n-Butylalkohol, Kaliumhydroxid, Wasser fir Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitaten

Da keine Kompatibilitdtsstudien durchgefuhrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.
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6.3 Dauer der Haltbarkeit
Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 4 Jahre.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen des Behéltnisses: 28 Tage.

6.4 Besondere Lagerungshinweise
Hinweis zur Handhabung: Nicht im Kihlschrank lagern oder einfrieren.

6.5 Art und Beschaffenheit des Behéltnisses

Braunglasflaschen (Typ I) mit Chlorobutyl-Polytetrafluorethylen (PTFE) Stopfen und Aluminium-Bdérdelkappe
(Durchstechéffnung mit Kunststoff-VerschluB).

PackungsgréBen:
50 ml und 12 x 100 ml Durchstechflaschen in einer Faltschachtel.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in Verkehr gebracht.
6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder bei
der Anwendung entstehender Abfille

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmlill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese
Abfélle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt
werden.

7. ZULASSUNGSINHABER

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-StraBe 4

' 27472 Cuxhaven I

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)
Zul.-Nr.: 400614.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER ZULASSUNG

Erstzulassung: 15.04.2005
Letzte Verlangerung: 10.05.2011

10. STAND DER INFORMATION
23.07.2020

11. VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG
Nicht zutreffend.

12. VERSCHREIBUNGSSTATUS/APOTHEKENPFLICHT
Verschreibungspflichtig
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Injektionslésung fiir Rinder (Kélber), Schafe, Ziegen, Schweine,
Hunde und Katzen

Fachinformation

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Baytril® - Das Original - 50 mg/ml Injektionslésung

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 ml Lésung enthalt:

Wirkstoff:
Enrofloxacin: 50 mg

Sonstiger Bestandteil:
n-Butylalkohol 30 mg

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

3. DARREICHUNGSFORM

Injektionslésung.
Klare, hellgelbe Lésung.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Zieltierarten
Rind (Kalb), Schaf, Ziege, Schwein, Hund und Katze.

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierarten

Kalb:
Behandlung von Infektionen des Respirationstrakts, die durch Enrofloxacin-empfindliche Stdmme von
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica und Mycoplasma spp. verursacht werden.

Behandlung von Infektionen des Digestionstrakts, die durch Enrofloxacin-empfindliche Stdmme von Escherichia
coli verursacht werden.

Behandlung von Septikdmie, die durch Enrofloxacin-empfindliche Stdmme von Escherichia coli verursacht wird.

Behandlung von akuter Mycoplasma-bedingter Arthritis, die durch Enrofloxacin-empfindliche Stdmme von
Mycoplasma bovis verursacht wird.

Schaf:
Behandlung von Infektionen des Digestionstrakts, die durch Enrofloxacin-empfindliche Stdmme von Escherichia
coli verursacht werden.

Behandlung von Septikdmie, die durch Enrofloxacin-empfindliche Stdmme von Escherichia coli verursacht wird.

Behandlung von Mastitis, die durch Enrofloxacin-empfindliche Stdmme von Staphylococcus aureus und
Escherichia coli verursacht wird.

Ziege:
Behandlung von Infektionen des Respirationstrakts, die durch Enrofloxacin-empfindliche Stamme von
Pasteurella multocida und Mannheimia haemolytica verursacht werden.

Behandlung von Infektionen des Digestionstrakts, die durch Enrofloxacin-empfindliche Stdmme von Escherichia
coli verursacht werden.

Behandlung von Septikdmie, die durch Enrofloxacin-empfindliche Stdmme von Escherichia coli verursacht wird.
Behandlung von Mastitis, die durch Enrofloxacin-empfindliche Stdmme von Staphylococcus aureus und

Escherichia coli verursacht wird.
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Schwein:

Behandlung von Infektionen des Respirationstrakts, die durch Enrofloxacin-empfindliche Stdmme von
Pasteurella multocida, Mycoplasma spp. und Actinobacillus pleuropneumoniae verursacht werden.

Behandlung von Infektionen des Digestionstrakts, die durch Enrofloxacin-empfindliche Stdmme von
Escherichia coli verursacht werden.

Behandlung von Septikamie, die durch Enrofloxacin-empfindliche Stdmme von Escherichia coli verursacht
wird.

Hund:

Behandlung von Infektionen des Digestions-, Respirations- und Urogenitaltrakts (einschlieBlich Prostatitis,
begleitende Antibiotikabehandlung bei Pyometra), Haut- und Wundinfektionen, Otitis (externa / media),
die durch Enrofloxacin-empfindliche Stdmme von Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp.,
Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. und Proteus spp. verursacht werden.

Katze:

Behandlung von Infektionen des Digestions-, Respirations- und Urogenitaltrakts (als begleitende
Antibiotikabehandlung bei Pyometra), Haut- und Wundinfektionen, die durch Enrofloxacin-empfindliche
Stadmme von z. B. Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp.,
Pseudomonas spp. und Proteus spp. verursacht werden.

4.3 Gegenanzeigen

Das Tierarzneimittel nicht anwenden bei Tieren mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Enrofloxacin,
andere Fluorchinolone oder einen der sonstigen Bestandteile.

Nicht anwenden bei Tieren mit epileptischer Erkrankung oder Krampfen, da Enrofloxacin das ZNS
stimulieren kann.

Nicht bei Hunden in der Wachstumsphase anwenden, d. h. bei kleinen Hunderassen nicht anwenden bei
Hunden unter 8 Monaten, bei mittelgroBen Hunderassen nicht anwenden bei Hunden unter 12 Monaten, bei
groBen Hunderassen nicht anwenden bei Hunden unter 18 Monaten.

Nicht anwenden bei Katzen unter 8 Wochen.
Nicht anwenden bei Pferden in der Wachstumsphase aufgrund einer mdglichen Schadigung des
Gelenkknorpels.
4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart
Keine.

4.5 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen flr die Anwendung bei Tieren
Bei der Anwendung des Tierarzneimittels sind die offiziellen und értlichen Richtlinien fiir Antibiotika zu
beachten.

Fluorchinolone sollten der Behandlung klinischer Erkrankungen vorbehalten bleiben, die auf andere Klassen
von Antibiotika unzureichend angesprochen haben bzw. bei denen mit einem unzureichenden Ansprechen
zu rechnen ist.

Fluorchinolone sollten mdéglichst nur nach erfolgter Empfindlichkeitspriifung angewendet werden.

Eine von den Vorgaben in der Fach- oder Gebrauchsinformation abweichende Anwendung des
Tierarzneimittels kann die Pravalenz von Enrofloxacin-resistenten Bakterien erhéhen und aufgrund méglicher
Kreuzresistenzen die Wirksamkeit einer Behandlung mit anderen Fluorchinolonen vermindern.

Besondere Vorsicht ist geboten, wenn Enrofloxacin bei Tieren mit eingeschrankter Nierenfunktion
angewendet wird.

Besondere Vorsicht ist geboten bei der Behandlung von Katzen mit Enrofloxacin, da héhere Dosen als
empfohlen zu einer Schadigung der Retina sowie zu Blindheit fihren kdnnen. Fiir Katzen mit einem
Kérpergewicht unter 5 kg ist die Dosisstédrke 25 mg/ml besser geeignet, um das Risiko von Uberdosierung zu
vermeiden (sieche Abschnitt 4.10).

Degenerative Veranderungen des Gelenkknorpels traten bei Kalbern auf, die oral mit 30 mg
Enrofloxacin/kg Kérpergewicht an 14 Tagen behandelt wurden.

Bei L&mmern in der Wachstumsphase fiihrte die Anwendung der empfohlenen Enrofloxacin-Dosis an
15 Tagen zu histologischen Verdnderungen des Gelenkknorpels, die nicht mit klinischen Anzeichen einher

gingen.
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Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Fluorchinolone sollten den Kontakt mit dem
Tierarzneimittel vermeiden.

Haut- und Augenkontakt vermeiden. Spritzer, die mit Haut oder Augen in Berlhrung gekommen sind, sofort
mit Wasser abwaschen.

Nach Gebrauch Hande waschen. Wéhrend der Anwendung nicht Essen, Trinken oder Rauchen.

Sorgfalt ist geboten, um eine versehentliche Selbstinjektion zu vermeiden. Falls eine versehentliche
Selbstinjektion erfolgte, ist sofort medizinischer Rat einzuholen.

Sonstige VorsichtsmaBnahmen
In La&ndern, in denen die Fitterung von aasfressenden Végeln mit Tierkdrpern als ArtenschutzmaBnahme

zulassig ist (siehe Entscheidung der Kommission 2003/322/EG), ist das mdgliche Risiko fiir den Bruterfolg
zu bedenken, bevor verendete Tiere verflittert werden, die kurz zuvor mit diesem Tierarzneimittel behandelt
wurden.

4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Gastrointestinale Stérungen (z. B. Diarrhoe) kdnnen sehr selten auftreten. Im Allgemeinen sind diese
Symptome leicht und vorlbergehend.

Lokale Reaktionen an der Injektionsstelle

Bei Kalbern kénnen sehr selten voriibergehende, lokale Gewebereaktionen auftreten, die bis zu 14 Tage
beobachtet werden kénnen.

Bei Schweinen kdénnen nach intramuskuldrer Anwendung des Tierarzneimittels Entzindungsreaktionen
auftreten, die bis zu 28 Tage nach der Injektion anhalten kénnen.

Bei Hunden kann eine maBig ausgeprigte und voriibergehende lokale Reaktion (wie etwa Odem) auftreten.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermaBen definiert:

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen wahrend der Behandlung)
- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1.000 behandelten Tieren)

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

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

4.7 Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Studien an Ratten und Kaninchen ergaben keine Hinweise auf eine teratogene Wirkung. Allerdings wurde
eine fetotoxische Wirkung bei Dosen beobachtet, die fiir das Muttertier toxisch waren.

Saugetiere:

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend Trachtigkeit und Laktation ist nicht belegt. Nur
anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Enrofloxacin darf nicht gleichzeitig mit Antibiotika verabreicht werden, die die Wirkung der Chinolone
antagonisieren (z. B. Makrolide, Tetrazykline, Phenicole).

Enrofloxacin darf nicht gleichzeitig mit Theophyllin angewendet werden, da die Elimination von Theophyllin
verzbgert wird.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Flunixin und Enrofloxacin bei Hunden ist Vorsicht geboten, um
Nebenwirkungen zu vermeiden. Als Folge einer gleichzeitigen Anwendung ist die Clearance herabgesetzt,
was auf eine Interaktion dieser Wirkstoffe in der Eliminationsphase hindeutet. Somit fihrt die gleichzeitige
Anwendung von Flunixin und Enrofloxacin bei Hunden zu einer Erhéhung der AUC (area under curve =
Flache unter der Kurve) und einer Verldngerung der Eliminationshalbwertszeit von Flunixin sowie zu einer
Verlangerung der Eliminationshalbwertszeit und zu einer Verringerung der maximalen Plasmakonzentration
C. .. von Enrofloxacin.

ma

4.9 Dosierung und Art der Anwendung
Zur intravendsen, subkutanen oder intramuskuldren Anwendung.
Bei Wiederholung der Injektion ist eine andere Injektionsstelle zu wahlen.
Um eine exakte Dosierung zu gewahrleisten und Unterdosierungen zu vermeiden, sollte das Kérpergewicht

S0 genau wie moglich ermittelt werden.
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Kalb:

5 mg Enrofloxacin / kg Kérpergewicht, entsprechend 1 ml/10 kg Kérpergewicht, 1 x taglich an 3 bis 5 Tagen.

Akute Mycoplasma-bedingte Arthritis verursacht durch Enrofloxacin-empfindliche Stdmme von Mycoplasma
bovis: 5 mg Enrofloxacin / kg Kérpergewicht, entsprechend 1 mi/10 kg Kérpergewicht, 1 x taglich an 5 Tagen.

Die Verabreichung des Tierarzneimittels erfolgt durch langsame intravendse oder subkutane Injektion.

An einer Injektionsstelle sollen nicht mehr als 10 ml subkutan verabreicht werden.

Schaf und Ziege:

5 mg Enrofloxacin / kg Kérpergewicht, entsprechend 1 ml/10 kg Kérpergewicht, 1 x téglich an 3 Tagen.
Die Lésung wird subkutan injiziert.

An einer Injektionsstelle sollen nicht mehr als 6 ml subkutan verabreicht werden.

Schwein:

2,5 mg Enrofloxacin / kg Kérpergewicht, entsprechend 0,5 mi/10 kg Kérpergewicht, 1 x taglich an 3 Tagen.
Die Lésung wird intramuskular injiziert.

Infektion des Digestionstrakts oder Septikamie verursacht durch Escherichia coli: 5 mg Enrofloxacin/kg
Korpergewicht, entsprechend 1 miI/10 kg Kérpergewicht, 1 x taglich an 3 Tagen. Die L&sung wird
intramuskular injiziert.

Bei Schweinen sollte die Injektion im Nackenbereich am Ohransatz erfolgen.

An einer Injektionsstelle sollen nicht mehr als 3 ml intramuskular verabreicht werden.

Hund und Katze:

5 mg Enrofloxacin / kg Kérpergewicht, entsprechend 1 ml/10 kg Kérpergewicht, 1 x téglich an bis zu 5 Tagen.
Die Lésung wird subkutan injiziert.

Zu Behandlungsbeginn kann die Injektionslésung verabreicht werden, wobei die Fortfihrung der Therapie
mit Enrofloxacin Tabletten erfolgt. Die Behandlungsdauer entspricht der fiir die Tabletten zugelassenen
Behandlungsdauer bei der jeweiligen Indikation.

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

Bei versehentlicher Uberdosierung kénnen gastrointestinale (z. B. Erbrechen, Diarrhoe) und neurologische
Stdérungen auftreten.

Nach Verabreichung einer 5-fach héheren Dosierung wurden bei Schweinen keine Nebenwirkungen
berichtet.

Bei Katzen traten Augenschaden auf, nachdem sie mit Dosen von mehr als 15 mg/kg Kérpergewicht 1 x
taglich an 21 aufeinander folgenden Tagen behandelt wurden. Irreversible Augenschaden traten nach Gabe
von 30 mg/kg Kdrpergewicht 1 x téglich an 21 aufeinander folgenden Tagen auf. Dosen von 50 mg/kg
Kérpergewicht 1 x téglich an 21 aufeinander folgenden Tagen kénnen zu Blindheit fihren.

Bei Hunden, Rindern, Schafen und Ziegen wurden keine Falle von Uberdosierung berichtet.
Bei versehentlicher Uberdosierung steht kein Antidot zur Verfiigung, daher muss symptomatisch behandelt
werden.

411 Wartezeit(en)

Kalb:
intravendse Injektion:
Essbare Gewebe: 5 Tage

subkutane Injektion:
Essbare Gewebe: 12 Tage

Nicht bei Tieren anwenden, deren Milch flir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

Schaf:

Essbare Gewebe: 4 Tage
Milch: 3 Tage
Ziege:

Essbare Gewebe: 6 Tage
Milch: 4 Tage
Schwein:

Essbare Gewebe: 13 Tage
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5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Enrofloxacin
ATCvet-Code: QJOTMA90

5.1

5.2

Pharmakodynamische Eigenschaften

Wirkmechanismus

Zwei Enzyme, DNA Gyrase und Topoisomerase |V, die flir die DNA Replikation und Transkription von
entscheidender Bedeutung sind, sind auf molekularbiologischer Ebene die Ansatzstelle der Fluorchinolone.
Die Hemmung dieser Enzyme erfolgt durch nicht-kovalente Bindung der Fluorchinolonmolekiile an diese
Enzyme. Durch Bildung der Enzym-DNA-Fluorchinolon Komplexe werden Replikation und Translation
blockiert; die Hemmung von DNA und mRNA Synthese bewirkt eine schnelle, konzentrationsabhangige
Abtétung pathogener Bakterien. Der Wirkmechanismus von Enrofloxacin ist bakterizid, die bakterizide
Wirkung ist konzentrationsabhéngig.

Antibakterielles Wirkspektrum

In den empfohlenen therapeutischen Dosen ist Enrofloxacin wirksam gegen zahlreiche gram-negative
Bakterien wie Escherichia coli, Klebsiella spp., Actinobacillus pleuropneumoniae, Mannheimia haemolytica,
Pasteurella spp. (z. B. Pasteurella multocida), Bordetella spp., Proteus spp., Pseudomonas spp., gegen
gram-positive Bakterien wie Staphylococcus spp. (z. B. Staphylococcus aureus) und gegen Mycoplasma spp.

Art und Mechanismus von Resistenzen

Resistenzen gegen Fluorchinolone kénnen auf folgende Weise entstehen: (i) Punktmutationen in den Genen,
die die DNA Gyrase und/oder Topoisomerase IV kodieren, und zu Verdnderungen der entsprechenden
Enzyme fiihrt, (i) Anderungen der Zellwandpermeabilitat bei gram-negativen Bakterien, (iii) Efflux
Mechanismen, (iv) Plasmid-vermittelte Resistenzen und (v) Gyrase-schiitzende Proteine. Alle Mechanismen
haben eine herabgesetzte Empfindlichkeit der Bakterien gegenuber Fluorchinolonen zur Folge.
Kreuzresistenzen innerhalb der Wirkstoffklasse der Fluorchinolone treten haufig auf.

Angaben zur Pharmakokinetik

Nach parenteraler Injektion wird Enrofloxacin schnell resorbiert. Die Bioverfligbarkeit ist hoch (ungefahr
100 % bei Schweinen und Rindern) bei geringer oder maBiger Plasmaproteinbindung (ungeféhr 20-50 %).
Enrofloxacin wird zu dem Wirkstoff Ciprofloxacin metabolisiert, zu ca. 40 % bei Hunden und Wiederkduern
und zu weniger als 10 % bei Schweinen und Katzen.

Enrofloxacin und Ciprofloxacin verteilen sich gut in alle Zielgewebe, z. B. Lunge, Niere, Haut und Leber, wo
2-3 mal héhere Konzentrationen erreicht werden als im Plasma. Der Wirkstoff und aktive Metabolite werden
Uber den Urin und die Fazes ausgeschieden.

Bei einem Behandlungsintervall von 24 Stunden wurde keine Akkumulation im Plasma beobachtet.

In der Milch ist die Hauptwirkung auf Ciprofloxacin zurlickzufiihren. Die Gesamt-Wirkstoffkonzentration
erreicht 2 Stunden nach Applikation das Maximum; bei dem Dosierungsintervall von 24 Stunden ist die
Gesamtexposition ungefahr 3 mal hoéher als im Plasma.

Hund Katze Schwein | Schwein Rind Kalb

Dosierung (mg/kg Kérpergewicht) 5 5 2,5 5 5 5

Art der Anwendung s.C. s.C. i.m. i.m. V. s.C.
T, () 0,5 2 2 2 - 1,2
C... (ng/ml) 1,8 1,3 0,7 1,6 - 0,73
AUC (ug x h / ml) - - 6,6 15,9 711 3,09

Terminale Halbwertszeit (h) - - 13,12 8,10 - 2,34

Eliminationshalbwertszeit (h) 4.4 6,7 7,73 7,73 2,2 -
F (%) - - 95,6 - - -
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6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile
n-Butylalkohol, Kaliumhydroxid, Wasser fur Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitdten
Da keine Kompatibilitdtsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.
6.3 Dauer der Haltbarkeit
Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 4 Jahre.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen des Behéltnisses: 28 Tage.
6.4 Besondere Lagerungshinweise
Hinweis zur Handhabung: Nicht im Kuhlschrank lagern oder einfrieren.

6.5 Art und Beschaffenheit des Behéltnisses

Braunglasflaschen (Typ I) mit Chlorobutyl-Polytetrafluorethylen (PTFE) Stopfen und Aluminium-Bdérdelkappe
(Durchstechdéffnung mit Kunststoff-VerschluB).

PackungsgréBen:
50 ml und 100 ml Durchstechflasche in einer Faltschachtel.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréBen in Verkehr gebracht.
6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder bei
der Anwendung entstehender Abfiélle

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

7. ZULASSUNGSINHABER

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-StraBe 4
27472 Cuxhaven

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)
Zul-Nr.: 13113.01.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER ZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 30.05.1989
Letzte Verlangerung: 01.04.2004

10. STAND DER INFORMATION
23.07.2020

11. VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG
Nicht zutreffend.

12. VERSCHREIBUNGSSTATUS/APOTHEKENPFLICHT
Verschreibungspflichtig

Baytril® - Das Original - 50 mg/ml Injektionslésung 6 von 6

PM-DE-21-0163




15 mg Tablette fiir Katzen und kleine Hunde

Fachinformation

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Baytril® flavour 15 mg Tablette flr Katzen und kleine Hunde
Enrofloxacin

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 Tablette Baytril® flavour 15 mg enthalt:

Wirkstoff(e):
Enrofloxacin 15 mg

Sonstige Bestandteile:
Eine vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1

3. DARREICHUNGSFORM
Tabletten

4. KLINISCHE ANGABEN
41 Zieltierart(en)
Katze und kleiner Hund.

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Antiinfektivum (Gyrasehemmer aus der Gruppe der Fluorchinolone) zur Therapie von Infektionskrankheiten
bei Hunden und Katzen, hervorgerufen durch folgende Baytril®-empfindliche gramnegative und grampositive
Bakterien: E. coli, Salmonella spp., Pasteurella spp., Haemophilus spp. und Staphylokokken.

Aufgrund seines Wirkungsspektrums kann Baytril® bei bakteriellen Einzel- und Mischinfektionen der
Atmungs- und Verdauungsorgane, der Harnwege, der Haut sowie von Wunden eingesetzt werden.
4.3 Gegenanzeigen

Hunde:

Wegen der potentiell irreversiblen, gelenkknorpelschadigenden Wirkung der Fluorchinolone in der
Wachstumsphase sind Hunde bis zum Alter von 12 Monaten bzw. bis zum Abschluss des Wachstums von
der Behandlung mit Baytril® flavour 15 mg Tabletten auszuschlieBen.

Hunde und Katzen:
Nicht bei unter 8 Wochen alten Katzen anwenden.

Nicht anwenden bei bereits bestehenden Knorpelwachstumsstérungen.
Trachtige und in der Stillperiode stehende Tiere sind von der Behandlung auszuschlieBen.

Nicht anwenden bei Tieren mit zentralen Anfallsleiden, da Enrofloxacin das Zentralnervensystem stimulieren
kann.

Die Ausscheidung von Enrofloxacin erfolgt zum Teil Uber die Niere, bei bestehenden Nierenschéden ist daher
wie bei allen Fluorchinolonen mit einer Verzégerung der Ausscheidung zu rechnen.

Nicht bei Tieren anwenden, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen.

Tiere mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Fluorchinolone, sollten nicht mit Enrofloxacin therapiert
werden.

Nicht anwenden bei bekannter oder vermuteter Resistenz gegenliber Chinolonen, da gegeniber diesen eine
nahezu vollstandige, gegenlber anderen Fluorchinolonen eine komplette Kreuzresistenz besteht.
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Nicht gleichzeitig anwenden mit Tetrazyklinen, Phenicolen oder Makroliden, da die Gefahr von
antagonistischen Effekten besteht.

Nicht zur Prophylaxe anwenden.

4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

Wenn bei Katzen die empfohlene Dosierung Uberschritten wird, kann es zu retinotoxischen Effekten,
einschlieBlich Erblindung kommen.

4.5 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Bei der Anwendung des Tierarzneimittels sind die offiziellen und drtlichen Richtlinien flr Antibiotika zu
beachten.

Eine von den Vorgaben der Fachinformation abweichende Anwendung des Tierarzneimittels kann die
Pravalenz von Bakterien, die gegen Fluorchinolone resistent sind, erhdhen und die Wirksamkeit von
Behandlungen mit anderen Chinolonen infolge mdéglicher Kreuzresistenzen vermindern.

Pyodermie tritt meist sekundar infolge einer zugrundliegenden Priméarerkrankung auf. Es ist anzuraten diese
primare, zugrundeliegende Ursache zu ldentifizieren und das Tier entsprechend zu behandeln.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Baytril® flavour 15 mg Tabletten sollten nur nach vorheriger bakteriologischer Sicherung der Diagnose
und Sensitivitatspriifung der beteiligten Erreger sowie bei Vorliegen von Resistenzen gegeniiber anderen
Antibiotika angewandt werden.

Der Einsatz von Baytril® flavour 15 mg Tabletten sollte wie der aller Fluorchinolone aus Griinden einer
moglichen Resistenzentwicklung nicht bei Bagatellinfektionen erfolgen.

Das Tierarzneimittel sollte bei Tieren mit starker Schadigung der Leber oder der Nieren mit Vorsicht
angewandt werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Fluorchinolone oder einen der sonstigen Bestandteile
sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden. Wéhrend der Anwendung nicht Essen, Trinken oder
Rauchen. Nach Gebrauch Hande waschen.

Im Falle einer unbeabsichtigten Aufnahme ist unverziglich ein Arzt zu konsultieren und diesem die
Packungsbeilage vorzulegen.

Den Kontakt mit den Augen vermeiden. Im Falle von Augenkontakt ist das betroffene Auge unverziglich mit
reichlich Wasser auszuspulen.

4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)
Vereinzelt gastrointestinale Stérungen.

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von Baytril® flavour 15 mg Tablette sollte dem
Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, Mauerstr. 39-42, 10117 Berlin, oder dem
pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilt werden.

Meldebdgen kénnen kostenlos unter o0.g. Adresse oder per e-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden.

4.7 Anwendung wéahrend der Trachtigkeit und Laktation oder der Legeperiode
Trachtige und in der Stillperiode stehende Tiere sind von der Behandlung auszuschlieBen.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen
Die Elimination von Theophyllin kann verzégert werden.

Bei Kombination von Baytril® (Enrofloxacin) mit Chloramphenicol, Makrolid-Antibiotika oder Tetrazyklinen
kénnen antagonistische Effekte auftreten.

Die gleichzeitige Verabreichung von Magnesium- und Aluminium-haltigen Substanzen kann die Resorption
von Enrofloxacin vermindern.

Zwischen Fluorchinolonen besteht eine vollstédndige Kreuzresistenz.

Die gleichzeitige Verabreichung von Fluorchinolonen in Kombination mit nicht-steroidalen entziindungs-
hemmenden Arzneimitteln (NSAIDs), z.B. Flunixin, ist bei Hunden nur unter strenger tierarztlicher Kontrolle
durchzufuhren. Aufgrund der Wechselwirkungen zwischen beiden Substanzen kommt es zu verlédngerten
Eliminationshalbwertszeiten, die zu unerwinschten Arzneimittelwirkungen fuhren kénnen.

Die gleichzeitige Verabreichung von Fluorchinolonen in Kombination mit Digoxin sollte aufgrund der daraus
resultierenden Gefahr einer erhéhten oralen Bioverfligbarkeit von Digoxin vermeiden werden.
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4.9 Dosierung und Art der Anwendung
Zum Eingeben.
1 x 5 mg Enrofloxacin pro kg Kérpergewicht (KGW) taglich. Das entspricht:
Baytril® flavour 15 mg Tablette: 1 Tablette pro 3 kg Kérpergewicht
Die Eingabe erfolgt direkt oder eingehdillt in Fleisch bzw. Wurst.
Die Behandlung erfolgt im Allgemeinen Uber 5 - 10 aufeinanderfolgende Tage.

Bei Ausbleiben einer klinischen Besserung innerhalb von 3 Tagen ist eine erneute Sensitivitdtsprifung und
eventuell ein Therapiewechsel angezeigt.

Die empfohlenen Dosierungen sollten nicht iberschritten werden.

Um eine korrekte Dosierung zu gewahrleisten und eine Unterdosierung zu vermeiden, sollte das
K6pergewicht so genau wie méglich bestimmt werden.

4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen und Gegenmittel), falls erforderlich
Bei hohen Uberdosierungen sind als erste Symptome Inappetenz und Erbrechen zu erwarten.

In sehr seltenen Fallen kdnnen nach der Behandlung Durchfall oder ZNS-Symptome (Pupillenerweiterung,
Muskelzittern, Koordinationsstérungen und Krédmpfe) auftreten, die einen Abbruch der Behandlung
erforderlich machen kénnen.

Zur Verringerung der Resorption von Enrofloxacin nach oraler Anwendung wird die Gabe von Magnesium-
oder Aluminiumhaltigen Antacida empfohlen.

4.11 Wartezeit(en)
Entfallt.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Enrofloxacin gehort zur chemischen Klasse der Fluorchinolone. Die Substanz besitzt eine bakterizide
Wirkung, die Uiber eine Bindung an die A-Untereinheit der bakteriellen DNA-Gyrase und die dadurch
verursachte selektive Hemmung dieses Enzyms vermittelt wird.

Die DNA-Gyrase gehort zu den Topoisomerasen, die bei Bakterien an der Replikation, Transkription und
Rekombination der DNA beteiligt sind. Fluorchinolone beeinflussen auch Bakterien in der Ruhephase
aufgrund von Anderungen der Zellwandpermeabilitat. Diese Mechanismen erkléren, warum die
Lebensféhigkeit der Bakterien bei Einwirkung von Enrofloxacin sehr schnell nachlasst. Bei Enrofloxacin
liegen die inhibitorischen und die bakteriziden Konzentrationen dicht beieinander. Sie sind entweder
identisch oder unterscheiden sich maximal um 1 - 2 Verdlnnungsstufen.

Enrofloxacin ist in niedrigen Konzentrationen gegen die meisten gramnegativen Keime, viele grampositive
Keime sowie gegen Mycoplasmen antimikrobiell wirksam.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Nach oraler Gabe erfolgt die Resorption sehr rasch und flihrt innerhalb der ersten beiden Stunden nach
Applikation zu maximalen Wirkstoffkonzentration im Blut. Bei der Katze werden im Vergleich zum Hund sogar
noch héhere Werte gefunden. Die Pharmakokinetik nach oraler und parenteraler Verabreichung ist nahezu
gleich. Die Bioverfligbarkeit betragt Gber 80 %. Nach wiederholter Applikation erreichen die Konzentrationen
schnell ein FlieBgleichgewicht zwischen Resorption und Ausscheidung. Das hohe Verteilungsvolumen

von Uber 2 ist als Zeichen fir die gute Gewebepenetration des Enrofloxacins anzusehen. Entsprechend

hohe Konzentrationen finden sich in wichtigen Organen einschlieBlich Haut, Urin, Cerebospinal- und
Gallenflissigkeit. Bemerkenswert ist die starke Anreicherung von Fluorchinolonen in Macrophagen und
neutrophilen Granulozyten. Die Elimination von Enrofloxacin erfolgt zum Teil renal, bei bestehenden
Nierenschaden ist daher wie bei allen Fluorchinolonen mit einer Verzégerung der Ausscheidung zu rechnen.

6 PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile
Lactose 1H,0, Maisstérke, Cellulosepulver, Poly(1-vinyl-2-pyrrolidon), Magnesiumstearat, hochdisperses

Siliciumdioxid, Aromastoffe
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6.2 Inkompatibilitaten
Keine Angaben erforderlich.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
Dauer der Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 5 Jahre
Dauer der Haltbarkeit des Tierarzneimittels nach Anbruch des Behaltnisses: Entfallt.
Dauer der Haltbarkeit nach Herstellung der gebrauchsfertigen Zubereitung: Entfallt.
6.4 Besondere Lagerungshinweise
Nicht erforderlich.

6.5 Art und Beschaffenheit des Behéltnisses
Schachtel mit 5 x 10 Tabletten.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder bei
der Anwendung entstehender Abfélle

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmdll ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese

Abfélle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iber die Kanalisation entsorgt
werden.

7. ZULASSUNGSINHABER

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-StraBe 4

| 27472 Cuxhaven

8. ZULASSUNGSNUMMER
Zul.-Nr.: 13113.00.01

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER ZULASSUNG
17.02.1989 / letzte Verlangerung: 08.04.2004

10. STAND DER INFORMATION
23.07.2020

11. VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND / ODER DER ANWENDUNG
Nicht zutreffend.

12. VERSCHREIBUNGSSTATUS / APOTHEKENPFLICHT
Verschreibungspflichtig
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50 mg Tablette fiir Katzen und Hunde

Fachinformation

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Baytril® flavour 50 mg Tablette flr Katzen und Hunde
Enrofloxacin

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 Tablette Baytril® flavour 50 mg enthalt:

Wirkstoff(e):
Enrofloxacin 50 mg

Sonstige Bestandteile:
Eine vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1

3. DARREICHUNGSFORM
Tabletten

4. KLINISCHE ANGABEN
41 Zieltierart(en)
Katze und Hund

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Antiinfektivum (Gyrasehemmer aus der Gruppe der Fluorchinolone) zur Therapie von Infektionskrankheiten
bei Hunden und Katzen, hervorgerufen durch folgende Baytril®-empfindliche gramnegative und grampositive
Bakterien: E. coli, Salmonella spp., Pasteurella spp., Haemophilus spp. und Staphylokokken.

Aufgrund seines Wirkungsspektrums kann Baytril® bei bakteriellen Einzel- und Mischinfektionen der
Atmungs- und Verdauungsorgane, der Harnwege, der Haut sowie von Wunden eingesetzt werden.
4.3 Gegenanzeigen

Hunde:

¢ Wegen der potentiell irreversiblen, gelenkknorpelschédigenden Wirkung der Fluorchinolone in der
Wachstumsphase sind Hunde bis zum Alter von 12 Monaten bzw. bis zum Abschluss des Wachstums von
der Behandlung mit Baytril® flavour 50 mg Tabletten auszuschlieBen.

Hunde und Katzen:
¢ Nicht bei unter 8 Wochen alten Katzen anwenden.

¢ Nicht anwenden bei bereits bestehenden Knorpelwachstumsstérungen.
e Trachtige und in der Stillperiode stehende Tiere sind von der Behandlung auszuschlieBen.

¢ Nicht anwenden bei Tieren mit zentralen Anfallsleiden, da Enrofloxacin das Zentralnervensystem
stimulieren kann.

¢ Die Ausscheidung von Enrofloxacin erfolgt zum Teil Uber die Niere, bei bestehenden Nierenschéden ist
daher wie bei allen Fluorchinolonen mit einer Verzégerung der Ausscheidung zu rechnen.

¢ Nicht bei Tieren anwenden, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen.

¢ Tiere mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Fluorchinolone sollten nicht mit Enrofloxacin therapiert
werden.

¢ Nicht anwenden bei bekannter oder vermuteter Resistenz gegentiber Chinolonen, da gegenliber diesen
eine nahezu vollstédndige, gegeniber anderen Fluorchinolonen eine komplette Kreuzresistenz besteht.
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¢ Nicht gleichzeitig anwenden mit Tetrazyklinen, Phenicolen oder Makroliden, da die Gefahr von
antagonistischen Effekten besteht.

¢ Nicht zur Prophylaxe anwenden.
4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

Wenn bei Katzen die empfohlene Dosierung uberschritten wird, kann es zu retinotoxischen Effekten,
einschlieBlich Erblindung kommen.

4.5 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Bei der Anwendung des Tierarzneimittels sind die offiziellen und drtlichen Richtlinien fiir Antibiotika zu
beachten.

Eine von den Vorgaben der Fachinformation abweichende Anwendung des Tierarzneimittels kann die
Pravalenz von Bakterien, die gegen Fluorchinolone resistent sind, erhdhen und die Wirksamkeit von
Behandlungen mit anderen Chinolonen infolge méglicher Kreuzresistenzen vermindern.

Pyodermie tritt meist sekundar infolge einer zugrundeliegenden Primarerkrankung auf. Es ist anzuraten diese
priméare, zugrundeliegende Ursache zu identifizieren und das Tier entsprechend zu behandeln.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:
Baytril® flavour 50 mg Tabletten sollten nur nach vorheriger bakteriologischer Sicherung der Diagnose

und Sensitivitatsprifung der beteiligten Erreger sowie bei Vorliegen von Resistenzen gegeniiber anderen
Antibiotika angewandt werden.

Der Einsatz von Baytril® flavour 50 mg Tabletten sollte wie der aller Fluorchinolone aus Griinden einer
mdglichen Resistenzentwicklung nicht bei Bagatellinfektionen erfolgen.

Das Tierarzneimittel sollte bei Tieren mit starker Schadigung der Leber oder der Nieren mit Vorsicht
angewandt werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Fluorchinolone oder einen der sonstigen Bestandteile
sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden. Wéhrend der Anwendung nicht essen, trinken oder
rauchen. Nach Gebrauch Hande waschen.

Im Falle einer unbeabsichtigten Aufnahme ist unverzlglich ein Arzt zu konsultieren und diesem die
Packungsbeilage vorzulegen.

Den Kontakt mit den Augen vermeiden. Im Falle von Augenkontakt ist das betroffene Auge unverziglich mit
reichlich Wasser auszuspulen.

4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)
Vereinzelt gastrointestinale Stérungen.

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von Baytril® flavour 50 mg Tablette sollte dem
Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, Mauerstr. 39-42, 10117 Berlin, oder dem
pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilt werden.

Meldebdgen kénnen kostenlos unter o.g. Adresse oder per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden.

4.7 Anwendung wéahrend der Trachtigkeit und Laktation oder der Legeperiode
Trachtige und in der Stillperiode stehende Tiere sind von der Behandlung auszuschlieBen.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen
¢ Die Elimination von Theophyllin kann verzégert werden.

¢ Bei Kombination von Baytril (Enrofloxacin) mit Chloramphenicol, Makrolid-Antibiotika oder Tetrazyklinen
kdénnen antagonistische Effekte auftreten.

¢ Die gleichzeitige Verabreichung von Magnesium- und Aluminiumhaltigen Substanzen kann die Resorption
von Enrofloxacin vermindern.

e Zwischen Fluorchinolonen besteht eine vollstdndige Kreuzresistenz.

¢ Die gleichzeitige Verabreichung von Fluorchinolonen in Kombination mit nicht-steroidalen entzindungs-
hemmenden Arzneimitteln (NSAIDs), z.B. Flunixin, ist bei Hunden nur unter strenger tierarztlicher Kontrolle
durchzufiihren. Aufgrund der Wechselwirkungen zwischen beiden Substanzen kommt es zu verldngerten
Eliminationshalbwertszeiten, die zu unerwinschten Arzneimittelwirkungen fihren kénnen.
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¢ Die gleichzeitige Verabreichung von Fluorchinolonen in Kombination mit Digoxin sollte aufgrund der daraus
resultierenden Gefahr einer erhéhten oralen Bioverfligbarkeit von Digoxin vermieden werden.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung
Zum Eingeben.
1 x 5 mg Enrofloxacin pro kg Kérpergewicht (KGW) taglich. Das entspricht:
Baytril® flavour 50 mg Tablette: 1 Tablette pro 10 kg Kérpergewicht
Die Eingabe erfolgt direkt oder eingehillt in Fleisch bzw. Wurst.

Die Behandlung erfolgt im Allgemeinen Uber 5-10 aufeinanderfolgende Tage.

Bei Ausbleiben einer klinischen Besserung innerhalb von 3 Tagen ist eine erneute Sensitivitatsprifung und
eventuell ein Therapiewechsel angezeigt.

Die empfohlenen Dosierungen sollten nicht Gberschritten werden.

Um eine korrekte Dosierung zu gewahrleisten und eine Unterdosierung zu vermeiden, sollte das
Képergewicht so genau wie méglich bestimmt werden.

4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen und Gegenmittel), falls erforderlich
Bei hohen Uberdosierungen sind als erste Symptome Inappetenz und Erbrechen zu erwarten.

In sehr seltenen Fallen kdnnen nach der Behandlung Durchfall oder ZNS-Symptome (Pupillenerweiterung,
Muskelzittern, Koordinationsstérungen und Krampfe) auftreten, die einen Abbruch der Behandlung
erforderlich machen kénnen.

Zur Verringerung der Resorption von Enrofloxacin nach oraler Anwendung wird die Gabe von Magnesium-
oder Aluminiumhaltigen Antacida empfohlen.

411 Wartezeit(en)
Entfallt.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Enrofloxacin gehdrt zur chemischen Klasse der Fluorchinolone. Die Substanz besitzt eine bakterizide
Wirkung, die Uber eine Bindung an die A-Untereinheit der bakteriellen DNA-Gyrase und die dadurch
verursachte selektive Hemmung dieses Enzyms vermittelt wird.

Die DNA-Gyrase gehdrt zu den Topoisomerasen, die bei Bakterien an der Replikation, Transkription und
Rekombination der DNA beteiligt sind. Fluorchinolone beeinflussen auch Bakterien in der Ruhephase
aufgrund von Anderungen der Zellwandpermeabilitét. Diese Mechanismen erkléren, warum die Lebens-
fahigkeit der Bakterien bei Einwirkung von Enrofloxacin sehr schnell nachlasst. Bei Enrofloxacin liegen die
inhibitorischen und die bakteriziden Konzentrationen dicht beieinander. Sie sind entweder identisch oder
unterscheiden sich maximal um 1-2 Verdinnungsstufen.

Enrofloxacin ist in niedrigen Konzentrationen gegen die meisten gramnegativen Keime, viele grampositive
Keime sowie gegen Mycoplasmen antimikrobiell wirksam.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Nach oraler Gabe erfolgt die Resorption sehr rasch und fihrt innerhalb der ersten beiden Stunden nach
Applikation zu maximalen Wirkstoffkonzentration im Blut. Bei der Katze werden im Vergleich zum Hund sogar
noch héhere Werte gefunden. Die Pharmakokinetik nach oraler und parenteraler Verabreichung ist nahezu
gleich. Die Bioverfligbarkeit betrégt Gber 80 %. Nach wiederholter Applikation erreichen die Konzentrationen
schnell ein FlieBgleichgewicht zwischen Resorption und Ausscheidung. Das hohe Verteilungsvolumen

von Uber 2 ist als Zeichen fir die gute Gewebepenetration des Enrofloxacins anzusehen. Entsprechend

hohe Konzentrationen finden sich in wichtigen Organen einschlielich Haut, Urin, Cerebospinal- und
Gallenflissigkeit. Bemerkenswert ist die starke Anreicherung von Fluorchinolonen in Macrophagen und
neutrophilen Granulozyten. Die Elimination von Enrofloxacin erfolgt zum Teil renal, bei bestehenden
Nierenschaden ist daher wie bei allen Fluorchinolonen mit einer Verzégerung der Ausscheidung zu rechnen.
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6 PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

10.

1.

12.

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Lactose 1H,0, Maisstérke, Cellulosepulver, Poly(1-vinyl-2-pyrrolidon), Magnesiumstearat, hochdisperses
Siliciumdioxid, Aromastoffe

Inkompatibilitaten

Keine Angaben erforderlich.

Dauer der Haltbarkeit

6.3.1 des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 5 Jahre
6.3.2 des Tierarzneimittels nach Anbruch des Behéltnisses: Entfallt.
6.3.3 nach Herstellung der gebrauchsfertigen Zubereitung:  Entfallt.

Besondere Lagerungshinweise
Nicht erforderlich.

Art und Beschaffenheit des Behaltnisses
Schachtel mit 30 bzw. 100 Tabletten

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

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmlill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese
Abfélle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt
werden.

ZULASSUNGSINHABER

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-StraBe 4
27472 Cuxhaven

ZULASSUNGSNUMMER
Zul.-Nr.: 13113.01.01

DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER ZULASSUNG
17.02.1989 / 07.04.2004

STAND DER INFORMATION
23.07.2020

VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND / ODER DER ANWENDUNG
Entfallt.

VERSCHREIBUNGSSTATUS / APOTHEKENPFLICHT
Verschreibungspflichtig

Baytril® flavour 50 mg fur Katzen und Hunde
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150 mg Tablette fiir groBe Hunde

Fachinformation

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Baytril® flavour 150 mg Tablette fir groBe Hunde
Enrofloxacin

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 Tablette Baytril® flavour 150 mg enthalt:

Wirkstoff(e):
Enrofloxacin 150 mg

Sonstige Bestandteile:
Eine vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1

3. DARREICHUNGSFORM
Tabletten

4. KLINISCHE ANGABEN
41 Zieltierart(en)
GroBer Hund

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Antiinfektivum (Gyrasehemmer aus der Gruppe der Fluorchinolone) zur Therapie von Infektionskrankheiten
bei Hunden, hervorgerufen durch folgende Baytril®-empfindliche gramnegative und grampositive Bakterien:
E. coli, Salmonella spp., Pasteurella spp., Haemophilus spp. und Staphylokokken.

Aufgrund seines Wirkungsspektrums kann Baytril® bei bakteriellen Einzel- und Mischinfektionen der
Atmungs- und Verdauungsorgane, der Harnwege, der Haut sowie von Wunden eingesetzt werden.

4.3 Gegenanzeigen

Wegen der potentiell irreversiblen, gelenkknorpelschadigenden Wirkung der Fluorchinolone in der
Wachstumsphase sind Hunde bis zum Alter von 12 Monaten bzw. bis zum Abschluss des Wachstums von
der Behandlung mit Baytril® flavour 150 mg Tabletten auszuschlieBen.

Nicht anwenden bei bereits bestehenden Knorpelwachstumsstérungen.
Trachtige und in der Stillperiode stehende Tiere sind von der Behandlung auszuschlieBen.

Nicht anwenden bei Tieren mit zentralen Anfallsleiden, da Enrofloxacin das Zentralnervensystem stimulieren
kann.

Die Ausscheidung von Enrofloxacin erfolgt zum Teil tiber die Niere, bei bestehenden Nierenschaden ist daher
wie bei allen Fluorchinolonen mit einer Verzdgerung der Ausscheidung zu rechnen.

Nicht bei Tieren anwenden, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen.

Tiere mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Fluorchinolone sollten nicht mit Enrofloxacin therapiert
werden.

Nicht anwenden bei bekannter oder vermuteter Resistenz gegenliber Chinolonen, da gegeniber diesen eine
nahezu vollstandige, gegenliber anderen Fluorchinolonen eine komplette Kreuzresistenz besteht.
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Nicht gleichzeitig anwenden mit Tetrazyklinen, Phenicolen oder Makroliden, da die Gefahr von
antagonistischen Effekten besteht.

Nicht zur Prophylaxe anwenden.

4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart
Keine Angaben.

4.5 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Bei der Anwendung des Tierarzneimittels sind die offiziellen und drtlichen Richtlinien fur Antibiotika zu
beachten.

Eine von den Vorgaben der Fachinformation abweichende Anwendung des Tierarzneimittels kann die
Pravalenz von Bakterien, die gegen Fluorchinolone resistent sind, erhdhen und die Wirksamkeit von
Behandlungen mit anderen Chinolonen infolge méglicher Kreuzresistenzen vermindern.

Pyodermie tritt meist sekundar infolge einer zugrundliegenden Primarerkrankung auf. Es ist anzuraten diese
primére, zugrundeliegende Ursache zu identifizieren und das Tier entsprechend zu behandeln.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Baytril® flavour 150 mg Tabletten sollten nur nach vorheriger bakteriologischer Sicherung der Diagnose
und Sensitivitdtsprifung der beteiligten Erreger sowie bei Vorliegen von Resistenzen gegenliber anderen
Antibiotika angewandt werden.

Der Einsatz von Baytril® flavour 150 mg Tabletten sollte wie der aller Fluorchinolone aus Griinden einer
moglichen Resistenzentwicklung nicht bei Bagatellinfektionen erfolgen.

Das Tierarzneimittel sollte bei Tieren mit starker Schadigung der Leber oder der Nieren mit Vorsicht
angewandt werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Fluorchinolone oder einen der sonstigen Bestandteile
sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden. Wéhrend der Anwendung nicht essen, trinken oder
rauchen. Nach Gebrauch Hande waschen.

Im Falle einer unbeabsichtigten Aufnahme ist unverziglich ein Arzt zu konsultieren und diesem die
Packungsbeilage vorzulegen.

Den Kontakt mit den Augen vermeiden. Im Falle von Augenkontakt ist das betroffene Auge unverziiglich mit
reichlich Wasser auszuspulen.

4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)
Vereinzelt gastrointestinale Stérungen.

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von Baytril® flavour 150 mg sollte dem Bundesamt fir
Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, Mauerstr. 39-42, 10117 Berlin, oder dem pharmazeutischen
Unternehmer mitgeteilt werden.

Meldebdgen kdnnen kostenlos unter 0.g. Adresse oder per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden.

4.7 Anwendung wéahrend der Tréachtigkeit und Laktation oder der Legeperiode
Trachtige und in der Stillperiode stehende Tiere sind von der Behandlung auszuschlieBen.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen
Die Elimination von Theophyllin kann verzégert werden.

Bei Kombination von Baytril (Enrofloxacin) mit Chloramphenicol, Makrolid- Antibiotika oder Tetrazyklinen
kdénnen antagonistische Effekte auftreten.

Die gleichzeitige Verabreichung von magnesium- und aluminiumhaltigen Substanzen kann die Resorption
von Enrofloxacin vermindern.

Zwischen Fluorchinolonen besteht eine vollstandige Kreuzresistenz.

Die gleichzeitige Verabreichung von Fluorchinolonen in Kombination mit nicht-steroidalen entztindungs-
hemmenden Arzneimitteln (NSAIDs), z.B. Flunixin, ist bei Hunden nur unter strenger tierarztlicher Kontrolle
durchzufuhren. Aufgrund der Wechselwirkungen zwischen beiden Substanzen kommt es zu verldngerten
Eliminationshalbwertszeiten, die zu unerwiinschten Arzneimittelwirkungen flihren kénnen.
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Die gleichzeitige Verabreichung von Fluorchinolonen in Kombination mit Digoxin sollte aufgrund der daraus
resultierenden Gefahr einer erhéhten oralen Bioverfligbarkeit von Digoxin vermieden werden.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung
Zum Eingeben.
1 x 5 mg Enrofloxacin pro kg Kérpergewicht (KGW) taglich. Das entspricht:
Baytril® flavour 150 mg Tablette. 1 Tablette pro 30 kg Kérpergewicht
Die Eingabe erfolgt direkt oder eingehdillt in Fleisch bzw. Wurst.

Die Behandlung erfolgt im Allgemeinen tber 5-10 aufeinanderfolgende Tage.

Bei Ausbleiben einer klinischen Besserung innerhalb von 3 Tagen ist eine erneute Sensitivitatsprifung und
eventuell ein Therapiewechsel angezeigt.

Um eine korrekte Dosierung zu gewéhrleisten und eine Unterdosierung zu vermeiden, sollte das
Képergewicht so genau wie méglich bestimmt werden.

4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen und Gegenmittel), falls erforderlich
Bei hohen Uberdosierungen sind als erste Symptome Inappetenz und Erbrechen zu erwarten.

In sehr seltenen Fallen kdnnen nach der Behandlung Durchfall oder ZNS-Symptome (Pupillenerweiterung,
Muskelzittern, Koordinationsstérungen und Krampfe) auftreten, die einen Abbruch der Behandlung
erforderlich machen kénnen.

Zur Verringerung der Resorption von Enrofloxacin nach oraler Anwendung wird die Gabe von magnesium-
oder aluminiumhaltigen Antacida empfohlen.

4.11 Wartezeit(en)
Entfallt.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Enrofloxacin gehért zur chemischen Klasse der Fluorchinolone. Die Substanz besitzt eine bakterizide
Wirkung, die lber eine Bindung an die A-Untereinheit der bakteriellen DNA-Gyrase und die dadurch
verursachte selektive Hemmung dieses Enzyms vermittelt wird.

Die DNA-Gyrase gehdrt zu den Topoisomerasen, die bei Bakterien an der Replikation, Transkription und
Rekombination der DNA beteiligt sind. Fluorchinolone beeinflussen auch Bakterien in der Ruhephase
aufgrund von Anderungen der Zellwandpermeabilitét. Diese Mechanismen erkléren, warum die
Lebensféhigkeit der Bakterien bei Einwirkung von Enrofloxacin sehr schnell nachlasst. Bei Enrofloxacin liegen
die inhibitorischen und die bakteriziden Konzentrationen dicht beieinander. Sie sind entweder identisch oder
unterscheiden sich maximal um 1-2 Verdinnungsstufen.

Enrofloxacin ist in niedrigen Konzentrationen gegen die meisten gramnegativen Keime, viele grampositive
Keime sowie gegen Mycoplasmen antimikrobiell wirksam.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Die Verabreichung von Enrofloxacin flihrt nach oraler (Baytril® Tabletten) sowie nach subkutaner Gabe

zu vergleichbaren Serumspiegeln. Bereits 1-2 Stunden nach Gabe (oral oder subkutan) von 5 mg/kg
Koérpergewicht werden maximale Wirkstoffspiegel in Serum und Geweben erreicht. Enrofloxacin besitzt ein
groBes Verteilungsvolumen. Die Konzentrationen in den Geweben und den Organen (bertreffen zumeist die
Serumspiegel deutlich. Demzufolge werden die minimalen Hemmkonzentrationen der relevanten Erreger
von der antibiotischen Aktivitat in Serum und Zielgewebe sehr gut abgedeckt. Organe, in denen hohe
Konzentrationen erwartet werden kénnen, sind beispielsweise Lunge, Leber, Niere, Harnblase, Prostata,
Gebéarmutter, Haut, Knochen und lymphatisches Gewebe. Die Elimination von Enrofloxacin erfolgt zum Teil
renal, bei bestehenden Nierenschéaden ist daher wie bei allen Fluorchinolonen mit einer Verzégerung der
Ausscheidung zu rechnen.

Elanco _
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6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

10.

1.

12.

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Lactose 1H,0, Maisstérke, Cellulosepulver, Poly(1-vinyl-2-pyrrolidon), Magnesiumstearat, hochdisperses
Siliciumdioxid, Aromastoffe

Inkompatibilitaten

Keine Angaben erforderlich.

Dauer der Haltbarkeit
6.3.1 des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 5 Jahre

Besondere Lagerungshinweise
Nicht erforderlich.

Art und Beschaffenheit der Behéltnisses
Schachtel mit 20 Tabletten, Schachtel mit 100 Tabletten.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder bei
der Anwendung entstehender Abfélle

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmlill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese
Abfélle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt
werden.

ZULASSUNGSINHABER

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-StraBe 4
27472 Cuxhaven

ZULASSUNGSNUMMER
Zul.-Nr.: 13113.02.01

DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER ZULASSUNG
17.02.1989 / 05.04.2004

STAND DER INFORMATION
23.07.2020

VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND / ODER DER ANWENDUNG
Entfallt.

VERSCHREIBUNGSSTATUS / APOTHEKENPFLICHT
Verschreibungspflichtig.
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250 mg Tablette fiir groBe Hunde

Fachinformation

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Baytril® flavour 250 mg Tablette fiir groBe Hunde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 Tablette Baytril® flavour 250 mg enthalt:

Wirkstoff(e):
Enrofloxacin 250 mg

Sonstige Bestandteile:
Die vollstédndige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1

3. DARREICHUNGSFORM
Tablette

4. KLINISCHE ANGABEN
41 Zieltierart(en)
Hund

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Antiinfektivum (Gyrasehemmer aus der Gruppe der Fluorchinolone) zur Therapie von Infektionskrankheiten
bei Hunden, hervorgerufen durch folgende Baytril®-empfindliche gramnegative und grampositive Bakterien:
E. coli, Salmonella spp., Pasteurella spp., Haemophilus spp. und Staphylokokken.

Aufgrund seines Wirkungsspektrums kann Baytril® bei bakteriellen Einzel- und Mischinfektionen der
Atmungs- und Verdauungsorgane, der Harnwege, der Haut sowie von Wunden eingesetzt werden.
4.3 Gegenanzeigen

Wegen der potentiell irreversiblen, gelenkknorpelschadigenden Wirkung der Fluorchinolone in der
Wachstumsphase sind Hunde bis zum Alter von 12 Monaten bzw. Hunde besonders groBwiichsiger Rassen
mit einer langeren Wachstumsphase, die jinger als 18 Monate sind, von der Behandlung mit Baytril® flavour
250 mg Tabletten auszuschlieBen.

Nicht anwenden bei bereits bestehenden Knorpelwachstumsstérungen.

Nicht anwenden bei Tieren mit zentralen Anfallsleiden, da Enrofloxacin das Zentralnervensystem stimulieren
kann.

Die Ausscheidung von Enrofloxacin erfolgt zum Teil Uber die Niere, bei bestehenden Nierenschéden ist
daher, wie bei allen Fluorchinolonen, mit einer Verzdgerung der Ausscheidung zu rechnen.

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

Nicht anwenden bei bekannter oder vermuteter Resistenz gegenliber Chinolonen, da gegeniber diesen eine
nahezu vollstandige, gegenliber anderen Fluorchinolonen eine komplette Kreuzresistenz besteht.

Nicht gleichzeitig anwenden mit Tetrazyklinen, Phenicolen oder Makroliden, da die Gefahr von
antagonistischen Effekten besteht.

Nicht zur Prophylaxe anwenden. Siehe Abschnitt 4.5.
Zur Anwendung wéhrend der Trachtigkeit und Laktation siehe Abschnitt 4.7.
Siehe auch Abschnitt 4.8.
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4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart
Keine Angaben.

4.5 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren
Bei der Anwendung des Tierarzneimittels sind die offiziellen und 6rtlichen Richtlinien fir Antibiotika zu
beachten.

Baytril® flavour 250 mg Tabletten sollten nur nach vorheriger bakteriologischer Sicherung der Diagnose und
Sensitivitatsprifung der beteiligten Erreger angewendet werden.

Fluorchinolone sollten der Behandlung klinischer Erkrankungen vorbehalten bleiben, die auf andere Klassen
von Antibiotika unzureichend angesprochen haben bzw. bei denen mit einem unzureichenden Ansprechen
zu rechnen ist.

Eine von den Vorgaben der Fachinformation abweichende Anwendung des Tierarzneimittels kann die
Pravalenz von Bakterien, die gegen Fluorchinolone resistent sind, erhdhen und die Wirksamkeit von
Behandlungen mit anderen Chinolonen infolge mdéglicher Kreuzresistenzen vermindern.

Pyodermie tritt meist sekundér infolge einer zugrundliegenden Priméarerkrankung auf. Es ist anzuraten diese
primére, zugrundeliegende Ursache zu identifizieren und das Tier entsprechend zu behandeln.

Das Tierarzneimittel sollte bei Tieren mit starker Schadigung der Leber oder der Nieren mit Vorsicht
angewendet werden.

Die Tabletten sind aromatisiert. Lagern Sie die Tabletten auBerhalb der Reichweite von Tieren, um einen
unkontrollierten Verzehr zu vermeiden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fir den Anwender
Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Fluorchinolone oder einen der sonstigen Bestandteile
sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Wéhrend der Anwendung nicht Essen, Trinken oder Rauchen.
Nach Gebrauch Hande waschen.

Im Falle einer unbeabsichtigten Aufnahme ist unverziiglich ein Arzt zu konsultieren und diesem die
Packungsbeilage vorzulegen.

Den Kontakt mit den Augen vermeiden. Im Falle von Augenkontakt ist das betroffene Auge unverziiglich mit
reichlich Wasser auszuspllen.

4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)
Vereinzelt gastrointestinale Stérungen.
Siehe auch Abschnitt 4.3

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermaBen definiert:

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen wahrend der Behandlung).
- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren).

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1.000 behandelten Tieren).

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

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

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von Baytril® flavour 250 mg sollte dem Bundesamt fiir
Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, Mauerstr. 39-42, 10117 Berlin, oder dem pharmazeutischen
Unternehmer mitgeteilt werden.

Meldebdgen kénnen kostenlos unter o0.g. Adresse oder per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden.
Fir Tierarzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung (Online Formular auf der Internetseite
http:/www.vet-uaw.de).

4.7 Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
Nicht anwenden bei tréachtigen oder laktierenden Tieren.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen
Die Elimination von Theophyllin kann verzdgert werden.
Bei Kombination von Baytril® (Enrofloxacin) mit Chloramphenicol, Makrolid-Antibiotika oder Tetrazyklinen

koénnen antagonistische Effekte auftreten.
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Die gleichzeitige Verabreichung von magnesium- und aluminiumhaltigen Substanzen kann die Resorption
von Enrofloxacin vermindern.

Zwischen Fluorchinolonen besteht eine vollstandige Kreuzresistenz.

Die gleichzeitige Verabreichung von Fluorchinolonen in Kombination mit nicht-steroidalen
entziindungshemmenden Arzneimitteln (NSAIDs), z.B. Flunixin, ist bei Hunden nur unter strenger
tierérztlicher Kontrolle durchzufihren. Aufgrund der Wechselwirkungen zwischen beiden Substanzen kommt
es zu verlangerten Eliminationshalbwertszeiten, die zu unerwiinschten Arzneimittelwirkungen fiihren kénnen,
z.B. Krampfe.

Die gleichzeitige Verabreichung von Fluorchinolonen in Kombination mit Digoxin sollte aufgrund der daraus
resultierenden Gefahr einer erhdhten oralen Bioverfligbarkeit von Digoxin vermieden werden.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung
Zum Eingeben.
1 x 5 mg Enrofloxacin pro kg Kérpergewicht (KGW) taglich. Das entspricht:

1 Tablette Baytril® flavour 250 mg fiir 50 kg KGW bzw.
1/2 Tablette Baytril® flavour 250 mg fiir 25 kg KGW

Die Eingabe erfolgt direkt oder eingehdillt in Fleisch bzw. Wurst.

Die Behandlung erfolgt im Allgemeinen Uber 5-10 aufeinanderfolgende Tage.

Bei Ausbleiben einer klinischen Besserung innerhalb von 3 Tagen ist eine erneute Sensitivitdtsprifung und
eventuell ein Therapiewechsel angezeigt.

Um eine korrekte Dosierung zu gewahrleisten und eine Unterdosierung zu vermeiden, sollte das
Kdpergewicht so genau wie moéglich bestimmt werden.

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

Bei Uberdosierung sind als erste Symptome Inappetenz und Erbrechen zu erwarten.

In sehr seltenen Fallen kdnnen nach der Behandlung Durchfall oder ZNS-Symptome (Pupillenerweiterung,
Muskelzittern, Koordinationsstérungen und Krampfe) auftreten, die einen Abbruch der Behandlung
erforderlich machen kénnen.

Zur Verringerung der Resorption von Enrofloxacin nach oraler Anwendung wird die Gabe von magnesium-
oder aluminiumhaltigen Antazida empfohlen.

411 Wartezeit(en)
Nicht zutreffend.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antiinfektivum: Fluorchinolon zur systemischen Anwendung.
ATCvet Code: QJOTMAQ0

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Enrofloxacin gehdért zur chemischen Klasse der Fluorchinolone. Die Substanz besitzt eine bakterizide
Wirkung, die Uber eine Bindung an die A-Untereinheit der bakteriellen DNA-Gyrase und die dadurch
verursachte selektive Hemmung dieses Enzyms vermittelt wird.

Die DNA-Gyrase gehort zu den Topoisomerasen, die bei Bakterien an der Replikation, Transkription und
Rekombination der DNA beteiligt sind. Fluorchinolone beeinflussen auch Bakterien in der Ruhephase
aufgrund von Anderungen der Zellwandpermeabilitét. Diese Mechanismen erkléren, warum die
Lebensféhigkeit der Bakterien bei Einwirkung von Enrofloxacin sehr schnell nachlasst. Bei Enrofloxacin liegen
die inhibitorischen und die bakteriziden Konzentrationen dicht beieinander. Sie sind entweder identisch

oder unterscheiden sich maximal um 1-2 VerdUnnungsstufen. Enrofloxacin ist in niedrigen Konzentrationen
gegen die meisten gramnegativen Keime, viele grampositive Keime sowie gegen Mycoplasmen antimikrobiell
wirksam.

Arten und Mechanismen der Resistenz

Resistenzen gegen Fluorchinolone entwickeln sich auf fiinf Weisen:
i) Punktmutationen in den Genen, die fiir die DNA-Gyrase und/oder die Topoisomerase IV kodieren und

zu Verdnderungen in dem jeweiligen Enzym fiihren,

i) Anderungen der Zellwandpermeabilitét fiir das Tierarzneimittel bei gramnegativen Bakterien,

Baytril® flavour 250 mg fiir groBe Hunde 3von5




PM-DE-21-0501

Baytril.

5.2

iii) Effluxmechanismen,
iv) Plasmid-vermittelte Resistenz und
v) die Gyrase schiitzende Proteine.

Alle Mechanismen flihren zu einer geringeren Empfindlichkeit der Bakterien gegen Fluorchinolone.
Kreuzresistenzen kommen innerhalb der Antibiotikaklasse der Fluorchinolone haufig vor.

Angaben zur Pharmakokinetik

Die Verabreichung von Enrofloxacin flihrt nach oraler (Baytril® Tabletten) sowie nach subkutaner Gabe

zu vergleichbaren Serumspiegeln. Bereits 1-2 Stunden nach Gabe (oral oder subkutan) von 5 mg/kg
Korpergewicht werden maximale Wirkstoffspiegel in Serum und Geweben erreicht. Enrofloxacin besitzt ein
groBes Verteilungsvolumen. Die Konzentrationen in den Geweben und den Organen Ubertreffen zumeist die
Serumspiegel deutlich. Demzufolge werden die minimalen Hemmkonzentrationen der relevanten Erreger
von der antibiotischen Aktivitédt in Serum und Zielgewebe sehr gut abgedeckt. Organe, in denen hohe
Konzentrationen erwartet werden kdnnen, sind beispielsweise Lunge, Leber, Niere, Harnblase, Prostata,
Gebarmutter, Haut, Knochen und lymphatisches Gewebe. Die Elimination von Enrofloxacin erfolgt zum Teil
renal, bei bestehenden Nierenschaden ist daher wie bei allen Fluorchinolonen mit einer Verzégerung der
Ausscheidung zu rechnen.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Lactose-Monohydrat, Maisstérke, Cellulosepulver, Magnesiumstearat (Ph. Eur.), hochdisperses
Siliciumdioxid, Fleisch-Aroma, o.w.A., Povidon

Inkompatibilitaten

Keine bekannt

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

Besondere Lagerungshinweise
Fir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Art und Beschaffenheit des Behaltnisses
Schachtel mit 6, 12, 90 oder 96 Tabletten.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder bei
der Anwendung entstehender Abfélle

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmdll ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese
Abfélle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt
werden.

7. ZULASSUNGSINHABER

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-StraBe 4
27472 Cuxhaven

8. ZULASSUNGSNUMMER
Zul.-Nr.: 401160.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG/VERLANGERUNG DER ZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 28.11.2008
Datum der letzten Verldngerung: 06.06.2016
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10. STAND DER INFORMATION
23.07.2020

11. VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG
Entfallt.

12. VERSCHREIBUNGSSTATUS/APOTHEKENPFLICHT
Verschreibungspflichtig
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Suspension fiir Katzen

Fachinformation

1.

BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Baytril® flavour 25 mg/ml Suspension zum Eingeben flir Katzen

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 ml Suspension enthalt:

Wirkstoff:
Enrofloxacin 25 mg

Sonstige Bestandteile:
Ascorbinséure (E 300) 0,2 mg
Sorbinséure (E 200) 2mg

Eine vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1

DARREICHUNGSFORM
Suspension zum Eingeben. WeiBe bis gelb-weie Suspension.

KLINISCHE ANGABEN

41

4.2

4.3

4.4

4.5

Zieltierart(en)
Katze
Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Zur Behandlung von bakteriellen Einzel- oder Mischinfektionen der Atmungs- und Verdauungsorgane,
der Harnwege, der Haut sowie von Wunden, hervorgerufen durch folgende Enrofloxacin-empfindliche
gramnegative und grampositive Bakterien: Staphylokokken, E. coli, Haemophilus spp. und Pasteurella spp..

Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei:

- Tieren mit bestehenden Knorpelwachstumsstérungen

- Tieren mit bekannter Historie von zentralen Anfallsleiden, da Enrofloxacin das ZNS (Zentralnervensystem)
stimulieren kann.

- Tieren mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Fluorchinolonen oder einem der sonstigen
Bestandteile.

Fur die Behandlung von trachtigen Tieren siehe Abschnitt 4.7 und fiir Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln siehe Abschnitt 4.8.

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

Nicht anwenden bei bekannter oder vermuteter Resistenz gegenliber Chinolonen, da gegeniber diesen eine
nahezu vollstandige, gegenlber anderen Fluorchinolonen eine komplette Kreuzresistenz besteht.

Falls wahrend der Behandlung stark vermehrter Speichelfluss oder Probleme bei der Verabreichung der
vorgeschriebenen Dosis auftreten, sollte die Behandlung abgebrochen und eine alternative Therapie
angewandt werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fir die Anwendung bei Tieren

Fluorchinolone sollten der Behandlung klinischer Erkrankungen vorbehalten bleiben, die auf andere Klassen
von Antibiotika unzureichend angesprochen haben bzw. bei denen mit einem unzureichenden Ansprechen
zu rechnen ist. Fluorchinolone sollten mdéglichst nur nach erfolgter Empfindlichkeitsprifung angewendet

Baytril® flavour 25 mg/ml Suspension 1von5
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Eine von den Vorgaben in der Fachinformation abweichende Anwendung des Tierarzneimittels kann
die Pravalenz von Bakterien, die gegen Fluorchinolone resistent sind, erhéhen und die Wirksamkeit von
Behandlungen mit anderen Chinolonen infolge mdglicher Kreuzresistenzen vermindern.

Bei der Anwendung des Tierarzneimittels sind die offiziellen und drtlichen Richtlinien flir Antibiotika zu
beachten.

Die Ausscheidung von Enrofloxacin erfolgt zum Teil Uber die Nieren, bei bestehenden Nierenschaden ist
daher, wie bei allen Fluorchinolonen, mit einer Verzdgerung der Ausscheidung bei einzelnen Tieren zu
rechnen.

Das Tierarzneimittel sollte bei Tieren mit starker Schadigung der Leber oder der Nieren mit Vorsicht
angewandt werden.

Wenn bei Katzen die empfohlene Dosierung Uberschritten wird, kann es zu retinotoxischen Effekten
einschlieBlich irreversibler Erblindung kommen.

Die Vertréglichkeit von Enrofloxacin wurde bei jungen Katzen unter 0,5 kg Kérpergewicht oder unter

8 Wochen Alter nicht geprift.

Siehe auch Abschnitt 4.3 Gegenanzeigen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fir den Anwender

Im Falle einer unbeabsichtigten Aufnahme ist unverziglich ein Arzt zu konsultieren und diesem die
Packungsbeilage vorzulegen.

Nach Gebrauch Hande waschen.

Spritzer auf der Haut oder in den Augen unverziglich mit Wasser entfernen. Wahrend der Anwendung nicht
essen, trinken oder rauchen.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Fluorchinolonen sollten den Kontakt mit dem
Tierarzneimittel vermeiden.

4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

In seltenen Fallen kénnen leichte Verdauungsstérungen wie z. B. Appetitlosigkeit, Erbrechen oder Durchfall
auftreten.

Diese Symptome klingen gewdhnlich spontan ab und die Behandlung muss in der Regel nicht abgebrochen
werden.

Nach Verabreichung des Tierarzneimittels kann vermehrter Speichelfluss auftreten.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermaBen definiert:

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen wahrend der Behandlung)
- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1.000 behandelten Tieren)

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

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

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach der Anwendung von Baytril® flavour 25 mg/ml sollte dem
Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, MauerstraBe 39 - 42, 10117 Berlin oder dem
pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilt werden.

Meldebdgen kénnen kostenlos unter o. g. Adresse oder per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden.
Fur Tierérzte besteht die Méglichkeit der elektronischen Meldung (Online-Formular auf der Internet-Seite
http://vet-uaw.de).

4.7 Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Trachtigkeit:

Laborstudien an Ratten und Chinchillas ergaben keinen Hinweis auf teratogene, foetotoxische oder
maternotoxische Wirkungen. Da die Vertréglichkeit nicht bei trachtigen Katzen untersucht wurde, sollte
das Tierarzneimittel nur nach entsprechender Nutzen-Risiko-Analyse durch den verantwortlichen Tierarzt
angewandt werden.

Laktation:
Da Enrofloxacin in die Muttermilch Ubergeht, wird die Anwendung wéhrend der Laktation nicht empfohlen.
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4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Bei Kombination von Baytril® (Enrofloxacin) mit Chloramphenicol, Makrolid- Antibiotika oder Tetrazyklinen
kdénnen antagonistische Effekte auftreten.

Die gleichzeitige Verabreichung von magnesium- und aluminiumhaltigen Substanzen kann die Resorption
von Enrofloxacin vermindern. Diese Substanzen sollten in einem Abstand von 2 Stunden verabreicht werden.

Die gleichzeitige Verabreichung von Theophyllin erfordert eine sorgfiltige Uberwachung, da der Theophyllin-
Serumspiegel ansteigen kann.

Weiterhin kann die gleichzeitige Verabreichung von Fluorchinolonen in Kombination mit nicht-
steroidalen entziindungshemmenden Arzneimitteln (NSAIDs) bei Tieren zu Anféllen aufgrund maéglicher
pharmakodynamischer Wechselwirkungen im zentralen Nervensystem fihren.
4.9 Dosierung und Art der Anwendung
Zum Eingeben.
Das Tierarzneimittel sollte nicht mit dem Futter verabreicht werden.
Die Dosierung betragt 5 mg Enrofloxacin pro kg Kérpergewicht (KGW) einmal taglich.
Das entspricht einmal taglich 0,2 ml pro kg KGW.
Die Behandlung erfolgt im Allgemeinen tber 5-10 aufeinanderfolgende Tage.
Bei Ausbleiben einer klinischen Besserung nach 3 Tagen sollte die Therapie erneut Gberdacht werden.

Um eine korrekte Dosierung zu gewahrleisten, sollte das Kérpergewicht so genau wie méglich ermittelt
werden.

Die empfohlenen Dosierungen sollten nicht Uberschritten werden.
Abbildung 1: Verabreichung des Tierarzneimittels

e
Vor Gebrauch Zu verabreichende Direkt auf die Ober-
15 Sekunden Menge mit der seite der Zunge

gut schitteln. Spritze aufziehen. geben.

Um Kreuzkontaminationen zu vermeiden sollte fir jedes Tier eine eigene Spritze verwendet werden. Nach
der Anwendung sollte die Spritze mit Leitungswasser gereinigt und in der Faltschachtel zusammen mit dem
Tierarzneimittel aufbewahrt werden.

Jede 8,5 ml und 15 ml Packung mit Baytril® flavour 25 mg/ml Suspension zum Eingeben enthélt eine 3 ml
Spritze mit einer Graduierung von je 0,1 ml.

Flr Katzen unter 2 kg Kérpergewicht sollte eine kommerziell erhaltliche 1-ml- Spritze mit einer Graduierung
von 0,01 ml verwendet werden.
4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Bei hohen Uberdosierungen sind als erste Symptome Inappetenz und Erbrechen zu erwarten. Zur
Verringerung der Resorption von Enrofloxacin nach oraler Anwendung wird die Gabe von magnesium- oder
aluminiumhaltigen Antazida empfohlen.

In sehr seltenen Fallen kdnnen nach der Behandlung Durchfall oder ZNS- Symptome (Muskelzittern,
Koordinationsstérungen und Kréampfe) auftreten, die einen Abbruch der Behandlung erforderlich machen
kénnen.

Retinotoxische Effekte einschlieBlich irreversibler Erblindung kénnen bei Katzen auftreten, wenn die
empfohlene Dosis um das 2-4fache und héher Uberschritten wird.

411 Wartezeit(en)
Nicht zutreffend.

Elanco _
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5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Fluorchinolone
ATCvet-Code: QJOTMA90

5.1

5.2

Pharmakodynamische Eigenschaften

Enrofloxacin gehért zur chemischen Klasse der Fluorchinolone. Die Substanz besitzt eine bakterizide
Wirkung, die lber eine Bindung an die A-Untereinheit der bakteriellen DNA-Gyrase und die dadurch
verursachte selektive Hemmung dieses Enzyms vermittelt wird.

Die DNA-Gyrase gehdrt zur Enzymklasse der Topoisomerasen, die an der Replikation, Transkription und
Rekombination der bakteriellen DNA beteiligt sind. Fluorchinolone beeinflussen auch Bakterien in der
Ruhephase aufgrund von Anderungen der Zellwandpermeabilitit. Enrofloxacin zeigt eine konzentrations-
abhangige bakterizide Wirkung; die minimalen inhibitorischen und die minimalen bakteriziden Konzen-
trationen liegen dicht beieinander.

Enrofloxacin ist antimikrobiell wirksam gegen folgende Enrofloxacin-sensitiven gramnegativen und
grampositiven Keime: Staphylokokken, E. coli, Haemophilus spp. und Pasteurella spp..

Die Entstehung von Resistenzen gegen Chinolone kann durch Mutationen im Gyrasegen der Bakterien
und durch Anderungen der Zellwandpermeabilitdt ausgelést werden. Beide Mechanismen haben eine
herabgesetzte Empfindlichkeit der Bakterien gegenliber Fluorchinolonen zur Folge.

Das Standardinstitut fir Klinik und Labor (CLSI) hat ,,Breakpoints” in der Veterindrmedizin fir Enrofloxacin
etabliert, um international harmonisierte MIC Daten zu erhalten. Bei Katzen hat das CLSI den Breakpoint fir
Resistenz bei Hautinfektionen bei = 4 pg/ml festgelegt.

Angaben zur Pharmakokinetik

Nach einmaliger oraler Gabe von 5 mg Enrofloxacin /kg KGW wird bei der Katze die maximale
Serumkonzentration von ca. 2,2 pg/ml innerhalb von 1 h erreicht. Andere Studien mit Enrofloxacin zeigten
eine hohe orale Bioverfligbarkeit von Uber 80%. Das hohe Verteilungsvolumen von Uber 2 I/kg ist als Zeichen
fur die gute Gewebepenetration des Enrofloxacins anzusehen. Entsprechend hohe Konzentrationen finden
sich in wichtigen Organen einschlieBlich Haut, Urin, Zerebrospinal- und Gallenflissigkeit. Die Gewebe-
konzentration Ubersteigt haufig die Serumkonzentration. Fluorchinolone reichern sich in Makrophagen

und neutrophilen Granulozyten an.

Die Proteinbindung im Serum liegt bei 40 %. Enrofloxacin wird teilweise zu dem aktiven Wirkstoff

Ciprofloxacin metabolisiert. Beide aktiven Wirkstoffe werden zum Teil liber die Niere eliminiert. Die
Halbwertszeit von Enrofloxacin betragt etwa 7 h.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Sorbinsaure (E200) Ascorbinséure (E300) Polacrilin, Zellulosepulver (mikrokristalline Zellulose und
Carmellose-Natrium) Propylenglycol, Vanille-Aroma, gereinigtes Wasser

Inkompatibilitaten

Da keine Kompatibilitdtsstudien vorliegen, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen Tierarzneimitteln
gemischt werden.

Dauer der Haltbarkeit

des Fertigarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 3 Jahre.

des Fertigarzneimittels nach Anbruch des Behéltnisses: 3 Monate.

Besondere Lagerungshinweise

Fir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Art und Beschaffenheit des Behaltnisses

Packung mit 8,5 ml oder 15 ml: Hochverdichtete PE-Flasche mit PE-Einsatz, Kindersicherungsverschluss
und einer 3 ml PP-Dosierspritze mit einer Graduierung von 0,1 ml.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréBen in Verkehr gebracht.

Baytril® flavour 25 mg/ml Suspension 4von5
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6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder bei
der Anwendung entstehender Abfille

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmlill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese
Abfélle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt
werden.

7. ZULASSUNGSINHABER

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-StraBe 4
27472 Cuxhaven

8. ZULASSUNGSNUMMER
401433.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER ZULASSUNG
20.04.2011

10. STAND DER INFORMATION
23.07.2020

4 11. VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG >
Nicht zutreffend.

12. VERSCHREIBUNGSSTATUS / APOTHEKENPFLICHT
Verschreibungspflichtig
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Betamethason

Gel fiir Hunde

Fachinformation

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Betafuse® 1 mg/g + 5 mg/g Gel fir Hunde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 g Gel enthalt:

Wirkstoff(e):
Betamethason (als Betamethasonvalerat) 1 mg
Fusidinsaure (als Fusidinsdure-Hemihydrat) 5 mg

Sonstige Bestandteile:
Natriummethyl-4-hydroxybenzoat (E219) 3,1 mg
Natriumpropyl-4-hydroxybenzoat 0,337 mg

Die vollstédndige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1

3. DARREICHUNGSFORM

4 Gel »
WeiBes bis nahezu weiBes Gel.

4. KLINISCHE ANGABEN
41 Zieltierart(en)
Hund

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)
Zur Behandlung der akuten oberflachlichen Pyodermie beim Hund, wie z.B. akuter ndssender Dermatitis
(“Hot spots”) und Intertrigo (“Hautfaltendermatitis”), verursacht durch gegeniiber Fusidinsdure empfindliche
grampositive Bakterien.

4.3 Gegenanzeigen
Nicht anwenden zur Behandlung der tiefen Pyodermie.

Nicht anwenden bei pyotraumatischer Furunkulose und pyotraumatischer Follikulitis mit Satellitenldsionen
wie Papeln oder Pusteln.

Nicht anwenden bei Pilzinfektionen, viralen Infektionen oder Demodikose.

Nicht anwenden am Auge.

Nicht anwenden auf groBen Koérperoberflachen oder Uber einen langeren Behandlungszeitraum.
Nicht anwenden bei Hunden mit Impetigo oder Akne.

Nicht anwenden bei unbehandeltem Cushing Syndrom und Diabetes mellitus.

Nicht anwenden bei Hunden mit Pankreatitis.

Nicht anwenden bei gastrointestinalen Ulzera.

Nicht bei Hunden mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der sonstigen
Bestandteile anwenden.

Siehe auch Abschnitt 4.7.

4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart
Pyodermie ist haufig eine Sekundarerkrankung. Die grundlegende Ursache sollte diagnostiziert und

behandelt werden.

PM-DE-21-0157
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4.5 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fir die Anwendung bei Tieren
Bei der Anwendung des Tierarzneimittels sind die offiziellen nationalen und regionalen Richtlinien fur
Antibiotika zu beachten.

Das Tierarzneimittel sollte nur nach vorheriger bakteriologischer Probenahme und Empfindlichkeitspriifung
der beteiligten Erreger angewendet werden. Wenn dieses nicht mdglich ist, sollte die Therapie basierend auf
epidemiologischer Information tber die Empfindlichkeit der Zielbakterien gegenliber Fusidinsdure erfolgen.

Eine von den Vorgaben der Fachinformation abweichende Anwendung des Tierarzneimittels kann die
Pravalenz von Bakterien, die gegen Fusidinséure resistent sind, erhdhen.

Eine Behandlung unter Anwendung von Okklusionsverb&nden ist zu vermeiden.

Betamethasonvalerat kann iber die Hautoberflache absorbiert werden und eine vorliibergehende
Nebennierensuppression verursachen.

Bei Hunden mit behandeltem oder gut eingestelltem Cushing-Syndrom sollte die Anwendung des
Tierarzneimittels nur nach sorgféltiger Nutzen-Risiko-Abwé&gung durch den behandelnden Tierarzt erfolgen.

Kontakt des Tierarzneimittels mit den Augen vermeiden.

Der Hund muss daran gehindert werden, behandelte Lasionen zu lecken und so das Tierarzneimittel
aufzunehmen. Vorbeugende MaBnahmen wie die Verwendung eines Halskragens missen (z.B. bei
Anwendung an der VordergliedmaBe) in Erwagung gezogen werden, um versehentlichen Kontakt des
Tierarzneimittels mit den Augen zu vermeiden oder Selbstverletzung zu verhindern.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber einem der Bestandteile sollten den Kontakt mit dem
Tierarzneimittel vermeiden. Kortikosteroide kénnen irreversible Effekte in der Haut verursachen; sie kdnnen
absorbiert werden und schadliche Wirkungen haben, besonders bei hdufigem und ausgiebigem Kontakt
und wéhrend einer Schwangerschaft. Schwangere Frauen sollten einen Kontakt mit dem Tierarzneimittel
sorgféltig vermeiden.

Bei der Behandlung mit diesem Tierarzneimittel sind immer impermeable Handschuhe zur einmaligen
Verwendung zu tragen. Hande nach der Anwendung des Tierarzneimittels waschen.

Der Kontakt mit behandelten Hautoberflichen des Hundes sollte wahrend des Behandlungszeitraumes
sorgfaltig vermieden werden. Die versehentliche Aufnahme des Tierarzneimittels durch ein Kind muss
vermieden werden. Im Falle einer versehentlichen Aufnahme des Tierarzneimittels ziehen Sie einen Arzt zu
Rate und zeigen dem Arzt die Packungsbeilage.

4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Die langer dauernde intensive Anwendung topischer Kortikoide auf gréBeren Hautoberflachen (>10%) kann
lokale und systemische Effekte hervorrufen wie eine Suppression der adrenergen Funktionen, Dinnwerden
der Haut und verzégerte Wundheilung.

Lokal angewendete Steroide kénnen eine Depigmentierung der Haut zur Folge haben.
Beenden Sie die Anwendung, falls Sie Anzeichen einer Uberempfindlichkeit beobachten.

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von Betafuse® 1 mg/g + 5 mg/g Gel fir Hunde sollte
dem Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, Mauerstr. 39 - 42, 10117 Berlin oder dem
pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilt werden.

Meldebdgen kdnnen kostenlos unter 0.g. Adresse oder per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden.
Flr Tierarzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung (Online-Formular auf der Internetseite
http://vet-uaw.de).

4.7 Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Die Anwendung des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit und Laktation wird nicht empfohlen. Die
Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Tréchtigkeit und Laktation ist nicht belegt.

Laborstudien haben gezeigt, dass eine topische Anwendung von Betamethason bei trdchtigen Tieren zu
Missbildungen bei Neugeborenen flihren kann. Kleine Mengen von Betamethason kénnen die Blut-Milch-
Schranke Uberwinden.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen
Bei gleichzeitiger Behandlung mit nicht-steroidalen entziindungshemmenden Medikamenten (NSAIDs) und

Steroiden kann sich das Risiko der Entstehung von Magen-Darm-Ulzera erhéhen.

PM-DE-21-0157
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4.9 Dosierung und Art der Anwendung
Zur Anwendung auf der Haut.

Das Fell im Bereich der Lasionen vorsichtig scheren. Die betroffene Stelle griindlich mit einem
Hautantiseptikum reinigen, bevor das Gel aufgetragen wird. Das Gel zweimal taglich diinn auf die erkrankte
Hautflache auftragen. Uber mindestens 5 Tage 2 x taglich eine erbsengroBe Menge des Gels auf ca. 8 cm?
Wundflache anwenden. Nach einem Riickgang der L&sion sollte die Behandlung flr 48 Stunden fortgefihrt
werden.

Die Behandlung darf héchstens 7 Tage dauern.
Falls innerhalb von 3 Tagen kein Ansprechen auf die Behandlung erfolgt oder sich der Zustand
verschlechtert, ist die Diagnose zu Uberprifen.

4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen und Gegenmittel), falls erforderlich
Siehe Abschnitt 4.6.

4.11 Wartezeit(en)
Nicht zutreffend.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Kortikosteroide, kombiniert mit Antibiotika
ATCvet Code: QD 07 CC 01.

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Betamethasonvalerat ist ein potentes synthetisches Kortikosteroid (Dexamethason-Analogon) mit anti-
entzindlicher und juckreizstillender Wirkung bei lokaler Anwendung, sowie milden mineral-kortikoiden
Eigenschaften.

Fusidinsdure-Hemihydrat besitzt eine steroidale Struktur, aber keinerlei steroidale Effekte. Es gehort zur
Antibiotikaklasse der Fusidine. Fusidinsdure-Hemihydrat wirkt durch Hemmung der Proteinsynthese in den
Bakterien durch Bindung an den Elongationsfaktor G (bedeutsam fur die Translokation am bakteriellen
Ribosom nach Ausbildung der Peptidbindung wahrend der Proteinsynthese).

Fusidinsdure-Hemihydrat wirkt hauptséchlich bakteriostatisch, bei Erreichung héherer Konzentrationen

(2 - 32-mal hoher als der MHK-Wert) kann es auch bakterizid wirken. Fusidinsdure-Hemihydrat besitzt
eine Aktivitdt gegen grampositive Bakterien wie Staphylococcus spp. (insbesondere S. pseudintermedius)
einschlieBlich Penicillinase-produzierende Spezies. Es ist ebenfalls wirksam gegen Streptokokken.

Pathogene Bakterien Fusidinsaure sensibel / resistent Fusidinsaure MHK

Grampositive Bakterien

- Staphylococcus pseudintermedius Sensibel MHK,~ 0,25-4 pg/ml

- Streptococcus spp. Sensibel MHK,,~ 8-16 ug/ml

- Corynebacteria spp. Sensibel MHK,, = 0,04 - 12,5 pg/ml
Gramnegative Bakterien

- Pseudomonas spp. Resistent >128 pg/ml

- E.coli Resistent >128 pg/ml

Die Daten basieren auf Studien hauptséchlich durchgefiihrt in Europa und in Nordamerika zwischen 2002
und 2011.

Zwei Hauptresistenzmechanismen gegeniber Fusidinsdure-Hemihydrat wurden fir S. aureus beschrieben
- Veranderung der Zielstruktur durch chromosomale Mutation in fusA (kodiert fir Elongationsfaktor EF-G)
oder fusE (kodiert flir ribosomales Protein L6), und Schutz der Zielstruktur durch die Familie der fusB-
Proteine einschlieBlich fusB, fusC, und fusD. Die fusB-Determinante wurde urspriinglich auf einem Plasmid
bei S. aureus gefunden, aber auch auf einem Transposon-ahnlichen Element auf einer Staphylokokken-
Pathogenitatsinsel.

Kreuzresistenz von Fusidinsgure-Hemihydrat mit anderen klinisch eingesetzten Antibiotika wurde nicht

beobachtet.
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5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

In-vitro-Daten aus einer Studie an der Haut von Hunden zeigen, dass 17 % der aufgebrachten Dosis an
Betamethason und 2,5% der aufgebrachten Menge an Fusidinsdure-Hemihydrat (iber 48 Stunden nach
Anwendung des Tierarzneimittels auf der Haut absorbiert wurden. Betamethasonvalerat wird nach topischer
Anwendung absorbiert. Die Absorption nach Anwendung auf entzlindeter Haut ist wahrscheinlich gréBer.
Nach systemischer Absorption ist Betamethason in der Lage, die Blut-Hirn-Schranke und die Blut-Plazenta-
Schranke zu Uberwinden. In geringen Mengen kann Betamethason auch in die Milch laktierender Tiere
Ubertreten.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile
Natriummethyl-4-hydroxybenzoat (E219), Natriumpropyl-4-hydroxybenzoat, Carbomer, Polysorbat 80,
Dimeticon, Salzsaure (zur Einstellung des pH-Wertes), Natriumhydroxid (zur Einstellung des pH-Wertes),
Gereinigtes Wasser
6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 2 Jahre
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen: 8 Wochen

6.4 Besondere Lagerungshinweise
Fur dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

6.5 Art und Beschaffenheit des Behaltnisses

WeiBe Aluminiumtube mit einer Innenbeschichtung aus Polyethylen, verschlossen mit einer Polypropylen-
Schraubkappe.

PackungsgroBen:
15gund 30 g.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréBen in Verkehr gebracht.
6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder bei
der Anwendung entstehender Abfélle

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoff-sammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmlill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese
Abfélle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt
werden.

7. ZULASSUNGSINHABER

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

8. ZULASSUNGSNUMMER
402274.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER ZULASSUNG
27.07.2016

10. STAND DER INFORMATION
Februar 2019
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11. VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG
Nicht zutreffend.

12. VERSCHREIBUNGSSTATUS / APOTHEKENPFLICHT
Verschreibungspflichtig.
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Zecken- und Flohschutzband fiir Katzen und kleine Hunde

Fachinformation

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Bolfo® Zecken- und Flohschutzband braun fur Katzen und kleine Hunde
1,234 g / Halsband
(2-1sopropoxyphenyl) (methylcarbamat)

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Ein Halsband zu 12,5 g enthélt:

Wirkstoff:
(2-1sopropoxyphenyl)(methylcarbamat) 1,234 g

Sonstige Bestandteile:
Die vollstéandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1

3. DARREICHUNGSFORM
Halsband

4. KLINISCHE ANGABEN
41 Zieltierarten
Katze, kleiner Hund

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierarten

Zur Bekdmpfung von Fléhen (Ctenocephalides spp.) und Zecken (Ixodes ricinus) bei Katzen und kleinen
Hunden.

Das Puderband setzt den Wirkstoff kontinuierlich frei. Fldhe werden innerhalb weniger Stunden nach
Anlegen des Halsbandes abgetétet. Angesaugte Zecken werden nach etwa einem Tag abgetétet. Sie kdnnen
dann leicht entfernt werden oder fallen spontan ab.

In Einzelféllen ist wahrend des Tragens des Halsbandes ein Befall mit Zecken mdéglich, die sich allerdings nur
einbohren und abfallen, ohne in der Regel Blut gesaugt zu haben.

Wirkungsdauer des Halsbandes gegen Fléhe: bis zu 4 Monate
Wirkungsdauer des Halsbandes gegen Zecken: bis zu 10 Wochen

4.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei kranken (insbesondere mit mechanischen Verschlissen der Verdauungs-

und Harnorgane, bei Asthma bronchiale oder anderen Lungen- und Kreislauferkrankungen) oder
rekonvaleszenten Tieren. Nicht bei Tieren mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder
einem der sonstigen Bestandteile anwenden.

Das Tierarzneimittel des Weiteren nicht anwenden bei:
- Welpen unter 3 Monaten,

- Tieren mit groBflachigen Hautlasionen,

- Tieren, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen.

4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart
Keine Angaben.
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4.5 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:
Das Tierarzneimittel ist nur zur &uBerlichen Anwendung als Insektizid bestimmt. Augenkontakt vermeiden.

Der korrekte Sitz des Halsbandes ist regelmaBig zu kontrollieren. Bei hdufiger und wiederholter Anwendung
von Antiparasitika kénnen Parasiten Resistenzen gegen den verwendeten Wirkstoff bzw. die Wirkstoff-
Gruppe entwickeln.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender
Beim Anbringen des Halsbandes Schutzhandschuhe tragen. Direkten Hautkontakt mit dem Halsband
vermeiden.

Nach versehentlichem Kontakt Berlihrung der Augen vermeiden und die Hande bzw. die betroffenen
Hautpartien sofort griindlich mit Wasser und Seife waschen.

Warnhinweis:
Tiere, die ein Bolfo® Zecken- und Flohschutzband tragen, sind von Kleinkindern und Sauglingen fernzuhalten.

Insbesondere Kinder sollten nicht mit dem Halsband spielen bzw. auf dem Halsband kauen oder lutschen.
Kinder sollen den Kontakt mit Tieren, die das Halsband tragen, vermeiden.

Wéhrend der Anwendung nicht essen, trinken oder rauchen. Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit
gegenuber dem Wirkstoff oder einem der sonstigen Bestandteile, sollten den Kontakt mit dem Halsband
vermeiden.

Das Tierarzneimittel enthalt ein Carbamat. Bei Auftreten von Vergiftungserscheinungen (wie Speicheln,
vermehrte Tranen und SchweiBproduktion, erhhte Magen- Darmaktivitat, Krampfe, Beeintrachtigung der
Atmung) sofort arztlichen Rat einholen und die Packungsbeilage vorlegen.

Weitere VorsichtsmaBnahmen
Von Nahrungs- und Futtermitteln getrennt aufbewahren.

Der Wirkstoff (2-Isopropoxyphenyl) (methylcarbamat) ist flir im Wasser lebende Organismen, Végel und
Bienen sehr giftig; er kann lang anhaltende unerwiinschte Wirkungen auf den Wasserhaushalt in der
Umwelt haben. Die Verunreinigung von Oberflaichengewassern mit Bolfo® Zecken- und Flohschutzband ist
daher unbedingt zu vermeiden. Hunde, die ein Bolfo® Zecken- und Flohschutzband tragen, dirfen nicht in
Gewdssern schwimmen.

4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

In sehr seltenen Fallen kdnnen an der Applikationsstelle (besonders in den ersten Tagen nach Anbringen des
Bandes) Reaktionen wie Juckreiz, Rétungen, Lasionen und Haarausfall auftreten. Einige Tiere zeigen nach
Anlegen des Bandes sehr selten Juckreiz oder Hautrétung. In diesen Fallen sollte das Band abgenommen
werden, bis die Symptome abgeklungen sind. Es ist keine besondere Behandlung notwendig.

Nach versehentlicher Aufnahme des Tierarzneimittels kdnnen in sehr seltenen Fallen Symptome wie
Erbrechen, Durchfall oder Speichelfluss auftreten.

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung des Bolfo® Zecken- und Flohschutzbandes sollte dem
Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, Mauerstr. 39-42, 10117 Berlin, oder dem
pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilt werden.

Meldebdgen kénnen kostenlos unter o. g. Adresse oder per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden.

4.7 Anwendung wéahrend der Trachtigkeit und Laktation (oder der Legeperiode)
Da keine Untersuchungen zur Anwendung des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit und Laktation bei
Hunden und Katzen vorliegen, sollte es in dieser Zeit nur nach entsprechender Nutzen-Risiko-Abschéatzung
durch den behandelnden Tierarzt angewendet werden.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen
Dem Tier nicht gleichzeitig andere Insektizide oder Akarizide verabreichen.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung
Halsband zum Befestigen am Hals.
Ein Halsband pro Tier.
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Das Halsband aus der versiegelten Schutzpackung nehmen, entrollen und die Plastikreste von der Innenseite
des Halsbandes entfernen. Das Halsband locker um den Hals des Tieres legen und, falls nétig, das
Uberstehende Ende, das mehr als 2 cm Uberschreitet, abschneiden. Das Band darf nicht zu eng sitzen (zwei
Finger Abstand zwischen Band und Hals werden empfohlen). In den ersten Tagen nach dem Anlegen sollte
die Haut im Halsbereich Uberpriift werden, da nicht jedes Tier den Auflagedruck eines Halsbandes vertragt.
Der korrekte Sitz des Halsbandes ist regelméaBig zu kontrollieren.

Die Dauer der Schutzwirkung ist abhangig von der Lange und dem Pflegezustand des Fells, von der Aktivitat
des Tieres sowie vom Parasitenbefall. Um bei Tieren mit struppigem, verfilztem oder verfettetem Haarkleid
eine optimale Schutzwirkung zu erzielen, sollten diese Tiere vor dem Anlegen des Halsbandes shampooniert
und gebdrstet werden. Lasst die Wirkung nach, ein neues Halsband anlegen.

Die Fellpflege kann wie gewohnt fortgesetzt werden. Vor dem Baden ist dem Tier das Halsband abzunehmen
und erst wieder anzulegen, wenn das Tier trocken ist. Wird das Tier hdufig sehr nass (Regen, Schwimmen,
Baden), kann dadurch die Wirksamkeit des Halsbandes vermindert werden.

Bei Flohbefall sind alle Tiere in demselben Haushalt mit einem hierfir zugelassenen Insektizid zu behandeln.

Hinweis fir die Anwendung

AuBer den Fléhen auf dem Tier kénnen sich in der Umgebung auch Floheier, -larven und -puppen befinden.
Diese wachsen nach einiger Zeit zu neuen FIéhen heran. Zur Unterstiitzung der Behandlung wird daher
empfohlen, auch das Lager der Tiere, die direkte Umgebung sowie die bevorzugten Aufenthaltsorte der Tiere
mit einem geeigneten Insektizid oder Insektenentwicklungshemmer (so genannte ,IGRs") zu behandeln.

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

Die Gefahr der Uberdosierung ist aufgrund der Beschaffenheit des Tierarzneimittels nicht wahrscheinlich.
Sollte das Produkt versehentlich verschluckt werden oder das Tier auf ihm kauen, kann es zu Anzeichen
einer Carbamatvergiftung kommen, wie vermehrter Speichelfluss, Pupillenverengung, Erbrechen oder
Durchfall. In diesen Fallen sofort einen Tierarzt aufsuchen.

Gegenmittel: Atropinsulfat.

411 Wartezeit
Nicht bei Tieren anwenden, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
Pharmakotherapeutische Gruppe: Ektoparasitikum zur topischen Anwendung
ATCvet Code: QP53AEQ2 Propoxur
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
(2-1sopropoxyphenyl)(methylcarbamat) (Propoxur) ist ein Ektoparasitizid des Carbaminsauretyps.

Als Folge einer Cholinesterasehemmung hervorgerufen durch Propoxur findet eine toxische Ansammlung
des Neurotransmitters Acetylcholin in Hohe der cholinergen Nervenendigungen statt. Dadurch werden Fléhe
und Zecken abgetotet. Die Sdugetiertoxizitit ist jedoch sehr gering.

Das Puderband setzt den Wirkstoff der Formulierung kontinuierlich frei. Die Wirkung setzt bereits Stunden
nach dem Anbringen des Bandes ein und wirkt sogar noch einige Monate nach dem Anbringen des
Halsbandes.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik
Eine systemische Verfligbarkeit des Wirkstoffs in signifikantem MaBe konnte ausgeschlossen werden.

6 PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile
Dibutyladipat, Propylenglycoloctanoatdecanoat, epoxidiertes Sojabohnendl, Stearinséure, Titandioxid,
Eisenoxidhydrat, Eisen(lll)-oxid, Eisen(ll,lll)-oxid, Polyvinylchlorid
6.2 Inkompatibilitaten
Keine bekannt.
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6.3 Dauer der Haltbarkeit
des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 5 Jahre
des Tierarzneimittels nach Anbruch des Behéltnisses: Entféllt.
nach Herstellung der gebrauchsfertigen Zubereitung: Entféllt.
6.4 Besondere Lagerungshinweise
Fir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

6.5 Art und Beschaffenheit des Behéltnisses
Verbundverpackung aus Polyester/Polyethylen in einer Faltschachtel aus Pappe mit einem Halsband von
ca. 35 cm Lange zu 12,5 g.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder bei
der Anwendung entstehender Abfélle

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmlill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese
Abfélle erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uiber die Kanalisation entsorgt
werden. Leere Behaltnisse dirfen nicht wieder verwendet werden.

Der Wirkstoff (2-Isopropoxyphenyl)(methylcarbamat) ist fiir im Wasser lebende Organismen, Végel und
Bienen sehr giftig; er kann lang anhaltende unerwiinschte Wirkungen auf den Wasserhaushalt in der
Umwelt haben. Die Verunreinigung von Oberflaichengewéssern mit Bolfo® Zecken- und Flohschutzband
ist daher unbedingt zu vermeiden. Hunde, die ein Bolfo® Zecken- und Flohschutzband tragen, diirfen
nicht in Gewéassern schwimmen, die Lebensraum fiir im Wasser lebende Organismen bieten.

7. ZULASSUNGSINHABER

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-StraBe 4
27472 Cuxhaven

8. ZULASSUNGSNUMMER
Zul.-Nr.: 6294088.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER ZULASSUNG
Datum der letzten Zulassungsverlangerung: 14.12.2001

10. STAND DER INFORMATION
13.07.2020

11. VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND / ODER DER ANWENDUNG
Nicht zutreffend

12. VERSCHREIBUNGSSTATUS / APOTHEKENPFLICHT
Freiverkauflich
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Zecken- und Flohschutzband braun fiir groBe Hunde

Fachinformation

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Bolfo® Zecken- und Flohschutzband braun fir groBe Hunde
4,442 g / Halsband
(2-1sopropoxyphenyl)(methylcarbamat)

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Ein Halsband zu 45,0 g enthalt:

Wirkstoff:
(2-1sopropoxyphenyl)(methylcarbamat) 4,442 g

Sonstige Bestandteile:
Die vollstéandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1

3. DARREICHUNGSFORM
Halsband

4. KLINISCHE ANGABEN
41 Zieltierarten
Hund

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierarten
Zur Bekdmpfung von Fléhen (Ctenocephalides spp.) und Zecken (Ixodes ricinus) bei Hunden.

Das Puderband setzt den Wirkstoff kontinuierlich frei. Fldhe werden innerhalb weniger Stunden nach
Anlegen des Halsbandes abgetétet. Angesaugte Zecken werden nach etwa einem Tag abgetétet. Sie kdnnen
dann leicht entfernt werden oder fallen spontan ab.

In Einzelféllen ist wahrend des Tragens des Halsbandes ein Befall mit Zecken mdéglich, die sich allerdings nur
einbohren und abfallen, ohne in der Regel Blut gesaugt zu haben.

Wirkungsdauer des Halsbandes gegen Fléhe: bis zu 4 Monate
Wirkungsdauer des Halsbandes gegen Zecken: bis zu 10 Wochen

4.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei kranken (insbesondere mit mechanischen Verschlissen der Verdauungs-
und Harnorgane, bei Asthma bronchiale oder anderen Lungen- und Kreislauferkrankungen) oder
rekonvaleszenten Tieren.

Nicht bei Tieren mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der sonstigen
Bestandteile anwenden.

Das Tierarzneimittel des Weiteren nicht anwenden bei:
- Welpen unter 3 Monaten

- Tieren mit groBflachigen Hautlasionen

- Tieren, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen.

4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart
Keine Angaben.
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4.5 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fir die Anwendung bei Tieren
Das Tierarzneimittel ist nur zur &uBerlichen Anwendung als Insektizid bestimmt. Augenkontakt vermeiden.

Der korrekte Sitz des Halsbandes ist regelmaBig zu kontrollieren. Bei hdufiger und wiederholter Anwendung
von Antiparasitika kénnen Parasiten Resistenzen gegen den verwendeten Wirkstoff bzw. die Wirkstoff-
Gruppe entwickeln.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender
Beim Anbringen des Halsbandes Schutzhandschuhe tragen. Direkten Hautkontakt mit dem Halsband
vermeiden.

Nach versehentlichem Kontakt Berlihrung der Augen vermeiden und die Hande bzw. die betroffenen
Hautpartien sofort griindlich mit Wasser und Seife waschen.

Warnhinweis:

Tiere, die ein Bolfo® Zecken- und Flohschutzband tragen, sind von Kleinkindern und Sauglingen fernzuhalten.
Insbesondere Kinder sollten nicht mit dem Halsband spielen bzw. auf dem Halsband kauen oder lutschen.
Kinder sollen den Kontakt mit Tieren, die das Halsband tragen, vermeiden.

Wéhrend der Anwendung nicht essen, trinken oder rauchen.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der sonstigen
Bestandteile, sollten den Kontakt mit dem Halsband vermeiden.

Das Tierarzneimittel enthalt ein Carbamat. Bei Auftreten von Vergiftungserscheinungen (wie Speicheln,
vermehrte Trénen und SchweiBproduktion, erhdhte Magen- Darmaktivitat, Krampfe, Beeintrachtigung der
Atmung) sofort arztlichen Rat einholen und die Packungsbeilage vorlegen.

Weitere VorsichtsmaBnahmen
Von Nahrungs- und Futtermitteln getrennt aufbewahren.

Der Wirkstoff (2-Isopropoxyphenyl)(methylcarbamat) ist fiir im Wasser lebende Organismen, Végel und
Bienen sehr giftig; er kann lang anhaltende unerwiinschte Wirkungen auf den Wasserhaushalt in der
Umwelt haben. Die Verunreinigung von Oberflachengewassern mit Bolfo® Zecken- und Flohschutzband ist
daher unbedingt zu vermeiden. Hunde, die ein Bolfo® Zecken- und Flohschutzband tragen, diirfen nicht in
Gewéssern schwimmen.

4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

In sehr seltenen Féllen kdnnen an der Applikationsstelle (besonders in den ersten Tagen nach Anbringen des
Bandes) Reaktionen wie Juckreiz, Rétungen, Lasionen und Haarausfall auftreten. Einige Tiere zeigen nach
Anlegen des Bandes sehr selten Juckreiz oder Hautrétung. In diesen Féllen sollte das Band abgenommen
werden, bis die Symptome abgeklungen sind. Es ist keine besondere Behandlung notwendig.

Nach versehentlicher Aufnahme des Tierarzneimittels kdnnen in sehr seltenen Féllen Symptome wie
Erbrechen, Durchfall oder Speichelfluss auftreten.

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung des Bolfo® Zecken- und Flohschutzbandes sollte dem
Bundesamt flr Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, Mauerstr. 39-42, 10117 Berlin, oder dem
pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilt werden.

Meldebdgen kdnnen kostenlos unter o. g. Adresse oder per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden.

4.7 Anwendung wéahrend der Trachtigkeit und Laktation (oder der Legeperiode)
Da keine Untersuchungen zur Anwendung des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit und Laktation bei
Hunden und Katzen vorliegen, sollte es in dieser Zeit nur nach entsprechender Nutzen-Risiko-Abschétzung
durch den behandelnden Tierarzt angewendet werden.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen
Dem Hund nicht gleichzeitig andere Insektizide oder Akarizide verabreichen.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung
Halsband zum Befestigen am Hals.
Ein Halsband pro Tier.
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Das Halsband aus der versiegelten Schutzpackung nehmen, entrollen und die Plastikreste von der Innenseite
des Halsbandes entfernen. Das Halsband locker um den Hals des Tieres legen und, falls nétig, das
Uberstehende Ende, das mehr als 2 cm Uberschreitet, abschneiden. Das Band darf nicht zu eng sitzen (zwei
Finger Abstand zwischen Band und Hals werden empfohlen). In den ersten Tagen nach dem Anlegen sollte
die Haut im Halsbereich Uberpriift werden, da nicht jedes Tier den Auflagedruck eines Halsbandes vertragt.
Der korrekte Sitz des Halsbandes ist regelméaBig zu kontrollieren.

Die Dauer der Schutzwirkung ist abhangig von der Lange und dem Pflegezustand des Fells, von der Aktivitat
des Tieres sowie vom Parasitenbefall. Um bei Tieren mit struppigem, verfilztem oder verfettetem Haarkleid
eine optimale Schutzwirkung zu erzielen, sollten diese Tiere vor dem Anlegen des Halsbandes shampooniert
und gebdrstet werden. Lasst die Wirkung nach, ein neues Halsband anlegen.

Die Fellpflege kann wie gewohnt fortgesetzt werden. Vor dem Baden ist dem Tier das Halsband abzunehmen
und erst wieder anzulegen, wenn das Tier trocken ist. Wird das Tier hdufig sehr nass (Regen, Schwimmen,
Baden), kann dadurch die Wirksamkeit des Halsbandes vermindert werden.

Bei Flohbefall sind alle Tiere in demselben Haushalt mit einem hierfir zugelassenen Insektizid zu behandeln.

Hinweis fir die Anwendung

AuBer den Fléhen auf dem Hund kénnen sich in der Umgebung auch Floheier, -larven und -puppen befinden.
Diese wachsen nach einiger Zeit zu neuen FIéhen heran. Zur Unterstiitzung der Behandlung wird daher
empfohlen, auch das Lager der Tiere, die direkte Umgebung sowie die bevorzugten Aufenthaltsorte der Tiere
mit einem geeigneten Insektizid oder Insektenentwicklungshemmer (so genannte "IGRs”) zu behandeln.

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

Die Gefahr der Uberdosierung ist aufgrund der Beschaffenheit des Tierarzneimittels nicht wahrscheinlich.
Sollte das Produkt versehentlich verschluckt werden oder das Tier auf ihm kauen, kann es zu Anzeichen
einer Carbamatvergiftung kommen, wie vermehrter Speichelfluss, Pupillenverengung, Erbrechen oder
Durchfall. In diesen Fallen sofort einen Tierarzt aufsuchen.

Gegenmittel: Atropinsulfat.

411 Wartezeit
Nicht bei Tieren anwenden, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
Pharmakotherapeutische Gruppe: Ektoparasitikum zur topischen Anwendung
ATCvet Code: QP53AEQ2 Propoxur
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
(2-1sopropoxyphenyl)(methylcarbamat) (Propoxur) ist ein Ektoparasitizid des Carbaminsauretyps.

Als Folge einer Cholinesterasehemmung hervorgerufen durch Propoxur findet eine toxische Ansammlung
des Neurotransmitters Acetylcholin in Hohe der cholinergen Nervenendigungen statt. Dadurch werden Fléhe
und Zecken abgetotet. Die Sdugetiertoxizitit ist jedoch sehr gering.

Das Puderband setzt den Wirkstoff der Formulierung kontinuierlich frei. Die Wirkung setzt bereits Stunden
nach dem Anbringen des Bandes ein und wirkt sogar noch einige Monate nach dem Anbringen des
Halsbandes.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik
Eine systemische Verfligbarkeit des Wirkstoffs in signifikantem MaBe konnte ausgeschlossen werden.

6 PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile
Dibutyladipat, Propylenglycoloctanoatdecanoat, epoxidiertes Sojabohnendl, Stearinséure, Titandioxid,
Eisenoxidhydrat, Eisen(lll)-oxid, Eisen(ll,lll)-oxid, Polyvinylchlorid
6.2 Inkompatibilitaten
Keine bekannt.
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6.3 Dauer der Haltbarkeit
des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 5 Jahre
des Tierarzneimittels nach Anbruch des Behéltnisses: Entféllt.
nach Herstellung der gebrauchsfertigen Zubereitung: Entféllt.
6.4 Besondere Lagerungshinweise
Fir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

6.5 Art und Beschaffenheit des Behéltnisses
Verbundverpackung aus Polyester/Polyethylen in einer Faltschachtel aus Pappe mit einem Halsband von ca.
66 cm Lange zu 45 g.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder bei
der Anwendung entstehender Abfélle

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmlill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese
Abfélle erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uiber die Kanalisation entsorgt
werden. Leere Behaltnisse dirfen nicht wieder verwendet werden.

Der Wirkstoff (2-Isopropoxyphenyl)(methylcarbamat) ist fiir im Wasser lebende Organismen, Végel und
Bienen sehr giftig; er kann lang anhaltende unerwiinschte Wirkungen auf den Wasserhaushalt in der
Umwelt haben. Die Verunreinigung von Oberflaichengewéssern mit Bolfo® Zecken- und Flohschutzband
ist daher unbedingt zu vermeiden. Hunde, die ein Bolfo® Zecken- und Flohschutzband tragen, diirfen
nicht in Gewéassern schwimmen, die Lebensraum fiir im Wasser lebende Organismen bieten.

7. ZULASSUNGSINHABER

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-StraBe 4
27472 Cuxhaven

8. ZULASSUNGSNUMMER
Zul.-Nr.: 6500006.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER ZULASSUNG
Datum der letzten Zulassungsverlédngerung: 14.12.2001

10. STAND DER INFORMATION
23.07.2020

11. VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND / ODER DER ANWENDUNG
Nicht zutreffend.

12. VERSCHREIBUNGSSTATUS / APOTHEKENPFLICHT
Freiverkauflich

Bolfo® Zecken- und Flohschutzband 4 von 4
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Shampoo fiir Hunde

Fachinformation

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Bolfo® Flohschutz-Shampoo 1,1 mg/ml Shampoo fiir Hunde
(2-1sopropoxyphenyl)(methylcarbamat)

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
100 ml Shampoo enthalten:
Wirkstoff:
(2-1sopropoxyphenyl)(methylcarbamat) 0,11 g
Sonstige Bestandteile:
Die vollstédndige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Shampoo

4. KLINISCHE ANGABEN
41 Zieltierarten
Hund

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierarten
Zur Beké&mpfung von Fléhen (Ctenocephalides spp.) bei Hunden.

4.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei kranken (insbesondere mit mechanischen Verschliissen der Verdauungs-
und Harnorgane, bei Asthma bronchiale oder anderen Lungen- und Kreislauferkrankungen) oder
rekonvaleszenten Tieren.

Das Tierarzneimittel nicht anwenden bei:

- Welpen unter 3 Monaten

- Tieren mit groBflachigen Hautlasionen

- Tieren, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen.

Nicht bei Tieren mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der sonstigen
Bestandteile anwenden.

4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart
Nach haufiger, wiederholter Anwendung von Wirkstoffen einer Substanzklasse von Antiparasitika kann sich
eine Resistenz gegeniliber der gesamten Substanzklasse entwickeln.

4.5 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Das Tierarzneimittel ist nur zur &uBerlichen Anwendung bestimmt und darf weder von Tieren noch von
Menschen innerlich eingenommen werden.

Von Nahrungs- und Futtermitteln getrennt aufbewahren. Wasser, Nahrungs- oder Futtermittel dirfen nicht in
das Behaltnis eingefullt werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren
Nur zur auBerlichen Anwendung.

Elanco _
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Kontakt mit den Augen vermeiden. Bei zufalligem Kontakt mit den Augen diese sofort griindlich mit Wasser
spulen. Behandelte Hunde sollten sich beim Shampoonieren und Spuilen, bzw. bis das Fell getrocknet ist,
nicht ablecken. Achten Sie darauf, dass dem Tier das Tierarzneimittel bei der Anwendung nicht in Nase oder
Maul gelangt.

Hunde sollten wéhrend der ersten drei Tage nach der Anwendung nicht in offenen Gewassern schwimmen.
Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender

Behandelte Hunde sollten insbesondere von Kindern nicht angefasst werden, solange das Fell nicht
vollstédndig getrocknet ist.

Beim Umgang mit dem Tierarzneimittel nicht essen, trinken oder rauchen.

Das Tierarzneimittel reizt die Augen und kann bei Hautkontakt mdglicherweise zu allergischen Reaktionen
fuhren.

Kontakt mit Haut und Augen, Mund und Kleidung vermeiden. Schutzhandschuhe tragen. Nach der
Anwendung Hande mit Seife waschen. Bei versehentlichem Kontakt mit den Augen, diese sofort griindlich
mit Wasser spllen. Bei versehentlichem Hautkontakt die betroffenen Stellen (z.B. Haut und Gesicht) mit
Wasser und Seife waschen.

Kleidung, die nass oder versehentlich mit dem Shampoo in Berihrung gekommen ist, sollte sofort
gewechselt werden.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der sonstigen
Bestandteile sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Das Tierarzneimittel sollte nicht von schwangeren Frauen im dritten Trimester angewendet werden.
Das Tierarzneimittel enthalt ein Carbamat. Bei Auftreten von Vergiftungserscheinungen (wie Speicheln,

vermehrte Tranen und SchweiBproduktion, erhéhte Magen-Darmaktivitat, Krampfe, Beeintrachtigung der
Atmung) sofort drztlichen Rat einholen und das Tierarzneimittel vorlegen.

4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Bei versehentlichem Verschlucken kdnnen Symptome wie Erbrechen, Durchfall und vermehrter Speichelfluss
auftreten.

Nach Anwendung des Tierarzneimittels kann es in sehr seltenen Féllen zu Hautreaktionen wie Hautrétung
oder Juckreiz kommen.

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von Bolfo® Flohschutz-Shampoo sollte dem
Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, Mauerstr. 39-42, 10117 Berlin, oder dem
pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilt werden.

Meldebdgen kénnen kostenlos unter o. g. Adresse oder per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden.
Fir Tierarzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung (Online-Formular auf der Internet-Seite
http://vet-uaw.de).

4.7 Anwendung wahrend der Trachtigkeit und Laktation (oder der Legeperiode)

Da keine Untersuchungen zur Anwendung des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit und Laktation bei
Hunden vorliegen, sollte es in dieser Zeit nur nach entsprechender Nutzen-Risiko-Abschatzung durch den
behandelnden Tierarzt angewendet werden.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen
Dem Hund nicht gleichzeitig andere Insektizide oder Akarizide verabreichen.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung
Zur Anwendung auf dem Fell.

Den Hund zuvor grindlich mit lauwarmem Wasser waschen, so dass das Fell richtig nass ist. Das nasse Fell
sorgféltig und vorsichtig mit dem Shampoo einreiben, wobei Kopf, Hals und Ohren nicht vergessen werden
dirfen. Kontakt mit den Augen vermeiden. Den Schaum etwa 5 Minuten einwirken lassen. Danach gut mit
lauwarmem Wasser aussptilen und das Fell trocken reiben. Bei zufélligem Kontakt mit den Augen diese
sofort ausspiulen.

Das Tierarzneimittel t6tet vorhandene Fl6he sofort ab, entfaltet jedoch keine besondere Langzeitwirkung.
Durch schllipfende Fléhe in der Umgebung kann somit ein rascher Neubefall der Tiere stattfinden.

Zur Unterstiitzung der Behandlung wird daher empfohlen, auch das Lager der Tiere, die direkte
Umgebung sowie die bevorzugten Aufenthaltsorte der Tiere mit einem geeigneten Insektizid oder
Insektenentwicklungshemmer (so genannte "IGRs”) zu behandeln.
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In Abhangigkeit von der Jahreszeit und des Befalldrucks aus der Umgebung, kann eine Nachbehandlung
nach 3 bis 7 Tagen notwendig sein.

Bei Flohbefall sind alle Tiere in demselben Haushalt mit einem hierfiir zugelassenen Insektizid zu behandeln.

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

Sollte das Tierarzneimittel versehentlich in gréBeren Mengen verschluckt werden, kann es zu Anzeichen
einer Carbamatvergiftung kommen, wie vermehrter Speichelfluss, Pupillenverengung, Erbrechen oder
Durchfall. In diesen Fallen sofort einen Tierarzt aufsuchen.

Gegenmittel: Atropinsulfat.

411 Wartezeit
Nicht bei Tieren anwenden, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Ektoparasitikum zur topischen Anwendung, einschl. Insektizide
ATCvet Code: QP53AEQ2 Propoxur

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
(2-1sopropoxyphenyl)(methylcarbamat) (Propoxur) ist ein Ektoparasitizid des Carbaminsauretyps.

Als Folge einer Cholinesterasehemmung hervorgerufen durch Propoxur findet eine toxische Ansammlung
des Neurotransmitters Acetylcholin in Hohe der cholinergen Nervenendigungen statt. Dadurch werden Fléhe
abgetodtet. Die Sdugetiertoxizitét ist jedoch sehr gering.

Bei vorschriftsmaBiger Anwendung setzt eine sofortige Wirkung auf Fléhe beim Hund ein.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik
Eine systemische Verfligbarkeit des Wirkstoffs in signifikantem MaBe konnte ausgeschlossen werden.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Marlopon AT 50 bestehend aus
Decylbenzolsulfonsaure, 2,2°,2”-Nitrilotriethanol-Salz
Undecylbenzol-sulfonsaure, 2,2°,2"-Nitrilotriethanol-Salz
Dodecylbenzolsulfonséure, 2,2°,2”-Nitrilotriethanol-Salz
Tridecylbenzolsulfonsédure, 2,2°,2”-Nitrilotriethanol-Salz (1:1)
Wasser
Marlon A 350 bestehend aus
Decylbenzolsulfonsdure, Natriumsalz,
Undecylbenzolsulfonsdure, Natriumsalz
Dodecylbenzolsulfonsdure, Natriumsalz
Tridecylbenzolsulfonséure, Natriumsalz,
Wasser
N,N-Bis(2-hydroxyethyl)oleamid
wasserfreie Zitronensaure (Ph. Eur.)
Macrogol

6.2 Inkompatibilitdten
Keine bekannt.
6.3 Dauer der Haltbarkeit
Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 5 Jahre

6.4 Besondere Lagerungshinweise
Nicht Uber 25°C lagern. Nicht einfrieren.
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6.5 Art und Beschaffenheit des Behaltnisses

WeiBe Kunststofftube aus HDPE (mit Schraubverschluss aus Polypropylen) mit 100 ml bzw. 250 ml
Shampoo.

WeiBe Kunststoff-Flasche aus HDPE (mit Schraubverschluss aus Polypropylen) mit 250 ml Shampoo.
Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder bei
der Anwendung entstehender Abfélle

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Leere
Behaltnisse nicht wiederverwenden. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmll ist sicherzustellen,
dass kein missbréuchlicher Zugriff auf diese Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem
Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt werden.

Der Wirkstoff Propoxur ist hochgiftig flir im Wasser lebende Organismen, Végel und fiir Bienen. Die
Verunreinigung von Oberflaichengewassern mit Bolfo® Flohschutz-Shampoo ist unbedingt zu vermeiden.
Nach der Behandlung diirfen Hunde nicht in Oberflachengewéssern schwimmen. Dieses Produkt kann
langfristige Effekte auf das aquatische Milieu haben.

7. ZULASSUNGSINHABER

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-StraBe 4
27472 Cuxhaven

8. ZULASSUNGSNUMMER
Zul.-Nr.: 6294444.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER ZULASSUNG
Datum der letzten Zulassungsverlangerung: 14.12.2001

10. STAND DER INFORMATION
13.07.2020

11. VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND / ODER DER ANWENDUNG
Nicht zutreffend.

12. VERSCHREIBUNGSSTATUS / APOTHEKENPFLICHT
Freiverkauflich
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Spray fiir Hunde und Katzen

Fachinformation

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Bolfo® Zecken- und Flohschutz-Spray, 2,5 mg/g, fir Hunde und Katzen
(2-1sopropoxyphenyl)(methylcarbamat)

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
100g Spray enthalten:

Wirkstoff:
(2-1sopropoxyphenyl)(methylcarbamat) 0,259

Sonstige Bestandteile:
Die vollstédndige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Spray zur Anwendung auf der Haut, Lésung.

4. KLINISCHE ANGABEN
41 Zieltierarten
Hund, Katze

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierarten
Zur Beké&mpfung von Fléhen (Ctenocephalides spp.) und Zecken (Ixodes ricinus) bei Hunden und Katzen.

4.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei kranken (insbesondere mit mechanischen Verschlissen der Verdauungs-
und Harnorgane, bei Asthma bronchiale oder anderen Lungen- und Kreislauferkrankungen) oder
rekonvaleszenten Tieren.

Das Tierarzneimittel des Weiteren nicht anwenden bei:
- Welpen unter 3 Monaten

- Tieren mit groBflachigen Hautldsionen

- Tieren, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen.

Nicht bei Tieren mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der sonstigen
Bestandteile anwenden.

4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart
Nach haufiger, wiederholter Anwendung von Wirkstoffen einer Substanzklasse von Antiparasitika kann sich
eine Resistenz gegenliber der gesamten Substanzklasse entwickeln.

4.5 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Das Tierarzneimittel ist nur zur duBerlichen Anwendung bestimmt und darf weder von Tieren noch von
Menschen innerlich eingenommen werden.

Von Nahrungs- und Futtermitteln getrennt aufbewahren.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren
Nur zur duBerlichen Anwendung.

Nicht in Augen, Nase oder auf andere Schleimh&ute der Tiere sprihen. Bei zufélligem Kontakt mit den Augen
diese sofort grundlich mit Wasser spulen. Hunde sollten wéhrend der ersten drei Tage nach der Anwendung

nicht in offenen Gewassern schwimmen.
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Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender

Behandelte Hunde oder Katzen sollten insbesondere von Kindern nicht angefasst werden, solange das
Fell nicht vollstandig getrocknet ist. Dies kann z.B. erreicht werden, wenn die Behandlung am Abend
erfolgt. Einem frisch behandelten Tier sollte nicht erlaubt werden beim Besitzer, insbesondere bei
Kindern, zu schlafen.

Wahrend der Anwendung nicht essen, trinken oder rauchen.
Nicht in offene Flammen oder auf einen heiBen Gegenstand sprihen.

Von Ziindquellen fernhalten. Dose auch nach Gebrauch nicht gewaltsam &6ffnen oder verbrennen.
Spriihnebel nicht einatmen, nicht gegen den Wind spriihen, sowie andere Menschen und Tiere nicht dem
Spriihnebel aussetzen. Die Anwendung von Aerosolen kann im Einzelfall zu explosionsféhigen Luft/Gas-
Gemischen fuhren. Nur an gut bellfteten Stellen verwenden.

Das Tierarzneimittel reizt die Augen und kann bei Hautkontakt mdglicherweise zu allergischen
Reaktionen fiihren. Wahrend der Anwendung daher Kontakt mit Augen, Haut, Mund und Kleidung
vermeiden. Schutzhandschuhe tragen. Nach der Anwendung Hande mit Wasser und Seife waschen.
Bei versehentlichem Kontakt mit Augen diese sofort griindlich mit Wasser spllen. Bei versehentlichem
Hautkontakt die betroffenen Stellen (z.B. Haut und Gesicht) mit Wasser und Seife waschen.

Kleidung, die naB oder versehentlich mit dem Tierarzneimittel in Berlihrung gekommen ist, sollte sofort
gewechselt werden.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der sonstigen
Bestandteile sowie empfindliche Personen sollten den Kontakt mit dem Spray vermeiden.

Das Tierarzneimittel sollte nicht von schwangeren Frauen im dritten Trimester angewendet werden.

Das Tierarzneimittel enthalt ein Carbamat. Bei Auftreten von Vergiftungserscheinungen (wie Speicheln,
vermehrte Tranen- und SchweiBproduktion, erhdhte Magen-Darmaktivitat, Krampfe, Beeintrachtigung der
Atmung) sofort arztlichen Rat einholen und das Tierarzneimittel vorlegen.

4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Bei versehentlichem Verschlucken kénnen Symptome wie Erbrechen, Durchfall und vermehrter Speichelfluss
auftreten.

Nach Anwendung des Tierarzneimittels kann es in sehr seltenen Féllen zu Hautreaktionen wie Hautrétung
oder Juckreiz kommen.

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von Bolfo® Zecken- und Flohschutz-Spray sollte dem
Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, Mauerstr. 39-42, 10117 Berlin, oder dem
pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilt werden.

Meldebdgen kdnnen kostenlos unter o. g. Adresse oder per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden.
Fir Tierarzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung (Online-Formular auf der Internet-Seite
http://vet-uaw.de).

4.7 Anwendung wéahrend der Trachtigkeit und Laktation (oder der Legeperiode)
Da keine Untersuchungen zur Anwendung des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit und Laktation bei
Hunden und Katzen vorliegen, sollte es in dieser Zeit nur nach entsprechender Nutzen-Risiko-Abschatzung
durch den behandelnden Tierarzt angewendet werden.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen
Dem Tier nicht gleichzeitig andere Insektizide oder Akarizide verabreichen.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung
Zur Anwendung auf dem Fell.

Das Fell des Tieres gegen den Haarstrich einspriihen, bis das gesamte Fell leicht befeuchtet ist. Nicht in die
Augen oder die Nase sprihen. Bei zufélligem Kontakt mit den Augen diese sofort aussptilen.

Das Tierarzneimittel totet vorhandene Fl6he und Zecken sofort ab. Bei Befall mit Zecken werden diese zwar
durch die Behandlung mit dem Tierarzneimittel abgetétet, verbleiben aber zumeist in der Haut der Tiere
verankert und sollten daher, sofern méglich, manuell entfernt werden.

In Abhangigkeit von der Jahreszeit und des Befalldrucks aus der Umgebung, kann eine Nachbehandlung
nach 3 bis 7 Tagen notwendig sein.
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Bei Flohbefall sind alle Tiere in demselben Haushalt mit einem hierflir zugelassenen Insektizid zu behandeln.

Da das Tierarzneimittel keine besondere Langzeitwirkung entfaltet, kann durch schliipfende Fléhe in der
Umgebung ein rascher Neubefall der Tiere stattfinden. Zur Unterstliitzung der Behandlung wird daher
empfohlen, auch das Lager der Tiere, die direkte Umgebung sowie die bevorzugten Aufenthaltsorte der Tiere
mit einem geeigneten Insektizid oder Insektenentwicklungshemmer (so genannte "IGRs”) zu behandeln.

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

Bei Tests mit Hunden und Katzen zeigten sich nach Verabreichung der doppelten Dosis des Wirkstoffs keine
Anzeichen fiir Unvertraglichkeiten. Bei mehrfacher Uberdosierung und eventuellem Verschlucken kann es
jedoch zu Anzeichen einer Carbamatvergiftung kommen, wie vermehrter Speichelfluss, Pupillenverengung,
Erbrechen oder Durchfall. In diesen Fallen sofort einen Tierarzt aufsuchen.

Gegenmittel: Atropinsulfat.

411 Wartezeit
Nicht bei Tieren anwenden, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
Pharmakotherapeutische Gruppe:
Ektoparasitikum zur topischen Anwendung, einschl. Insektizide
ATCvet Code: QP53AEQ2 Propoxur
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
(2-1sopropoxyphenyl)(methylcarbamat) (Propoxur) ist ein Ektoparasitizid des Carbamins&uretyps.

Als Folge einer Cholinesterasehemmung hervorgerufen durch Propoxur findet eine toxische Ansammlung
des Neurotransmitters Acetylcholin in Hohe der cholinergen Nervenendigungen statt. Dadurch werden Fléhe
und Zecken abgetttet. Die Sdugetiertoxizitét ist jedoch sehr gering.

Bei vorschriftsmaBiger Anwendung setzt die Wirkung auf FIdhe und Zecken bei Hunden und Katzen fast
unmittelbar ein.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik
Eine systemische Verfugbarkeit des Wirkstoffs in signifikantem MaBe konnte ausgeschlossen werden.

6 PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile
2-Propanol (Ph. Eur.), wasserfreie Citronenséure (Ph. Eur.), Propan, Butan

6.2 Inkompatibilitdten
Keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 5 Jahre

6.4 Besondere Lagerungshinweise
Behalter steht unter Druck.
Vor Sonneneinstrahlung schiitzen und nicht Gber 30°C lagern.
Nicht im Kuhlschrank lagern. Nicht einfrieren.

6.5 Art und Beschaffenheit des Behéltnisses
Spraydose aus lackiertem WeiBblech oder Aluminium mit 250 ml Lésung.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder bei
der Anwendung entstehender Abfille

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmdll ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese
Abfélle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt

werden.
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Der Wirkstoff Propoxur ist hochgiftig fiir im Wasser lebende Organismen, Végel und fiir Bienen. Die
Verunreinigung von Oberflachengewéassern mit dem Tierarzneimittel ist unbedingt zu vermeiden. Nach
der Behandlung diirfen Hunde nicht in Oberflaichengewéassern schwimmen. Dieses Produkt kann
langfristige Effekte auf das aquatische Milieu haben.

7. ZULASSUNGSINHABER

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-StraBe 4
27472 Cuxhaven

8. ZULASSUNGSNUMMER
Zul.-Nr.: 6294473.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER ZULASSUNG
Datum der letzten Zulassungsverlédngerung: 14.12.2001

10. STAND DER INFORMATION
13.07.2020

11. VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND / ODER DER ANWENDUNG

4 Nicht zutreffend. >

12. VERSCHREIBUNGSSTATUS / APOTHEKENPFLICHT
Freiverkauflich
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Buprenovet

Injektionslésung fir Hunde und Katzen

Fachinformation

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Buprenovet® Multidose 0,3 mg/ml Injektionslésung flir Hunde und Katzen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 ml Injektionslésung enthalt:

Wirkstoff(e):
Buprenorphin (als Buprenorphinhydrochlorid) 0,3 mg

Sonstige Bestandteile:
Chlorocresol 1,35 mg

Die vollstédndige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1

3. DARREICHUNGSFORM
Injektionslésung
Klare, farblose bis nahezu farblose Lésung.

4. KLINISCHE ANGABEN
41 Zieltierart(en)
Hund
Katze
4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Hund:
Postoperative Analgesie.
Verstérkung der sedativen Wirkung zentral wirksamer Arzneimittel.

Katze:
Postoperative Analgesie.
4.3 Gegenanzeigen

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

Nicht intrathekal oder peridural anwenden.
Nicht préoperativ bei Kaiserschnitten anwenden (s. Abschnitt 4.7).

4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart
Keine.

4.5 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fir die Anwendung bei Tieren

Das Tierarzneimittel sollte bei den unten beschriebenen Umstanden nur nach einer Nutzen-Risiko-Abw&gung
durch den behandelnden Tierarzt verabreicht werden.

Buprenorphin kann zu einer Atemdepression fihren. Wie bei anderen Opioiden ist deshalb Vorsicht geboten
bei der Behandlung von Tieren mit Atemfunktionsstérungen oder von Tieren, die mit Medikamenten
behandelt werden, die eine Atemdepression verursachen.

Bei Nieren-, Herz-, Leberfunktionsstérungen oder Schock kann die Anwendung des Tierarzneimittels mit

einem gréBeren Risiko verbunden sein.
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Die Vertraglichkeit bei Katzen mit reduziertem Allgemeinzustand wurde nicht vollstandig untersucht.

Buprenorphin sollte bei Tieren mit eingeschrénkter Leberfunktion, insbesondere Gallenwegserkrankungen,
mit Vorsicht eingesetzt werden, da der Wirkstoff in der Leber verstoffwechselt wird und seine
Wirkungsstarke und -dauer beeinflusst werden kénnen.

Die Vertréglichkeit von Buprenorphin bei Tieren jlinger als 7 Wochen wurde nicht nachgewiesen.

Von einer Wiederholung der Anwendung in kiirzeren Intervallen als im Abschnitt 4.9. angegeben wird
abgeraten.

Die Vertraglichkeit einer Langzeit-Anwendung von Buprenorphin bei Katzen Uber eine 5-tagige Anwendung
hinaus wurde nicht untersucht.

Die Wirkung eines Opioids bei Kopfverletzungen hangt von der Art und Schwere der Verletzung und von den
erforderlichen BeatmungsmaBnahmen ab.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender
Bei versehentlichen Spritzern auf die Hande bzw. die betroffenen Hautstellen griindlich waschen.

Da Buprenorphin eine opioidahnliche Wirkung besitzt, sollte eine versehentliche Selbstinjektion sorgfaltig
vermieden werden. Bei versehentlicher Selbstinjektion oder Einnahme ist unverziiglich ein Arzt zu

Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen. Naloxon sollte fiir den Fall einer
versehentlichen parenteralen Selbstexposition verfligbar sein.

Nach Augen- oder Hautkontakt griindlich mit flieBend kaltem Wasser spllen. Im Falle einer andauernden
Reizung einen Arzt zu Rate ziehen.

4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Beim Hund kdnnen Salivation, Bradykardie, Hypothermie, Bewegungsunruhe, Dehydratation und Miosis
auftreten, in seltenen Fallen auch Hypertonie und Tachykardie.

Bei Katzen kommt es hdufig zu Mydriasis und Anzeichen von Euphorie (exzessives Schnurren, Auf- und
Abgehen, Reiben), die jedoch normalerweise binnen 24 Stunden wieder verschwinden.

Buprenorphin kann eine Atemdepression verursachen (siehe Abschnitt 4.5).

Bei der Anwendung zum Zwecke der Analgesie kommt es selten zu einer Sedierung, sie kann jedoch bei
Dosierungen auftreten, die die empfohlene Dosierung iberschreiten.

Lokale Beschwerden oder Schmerzen an der Injektionsstelle, die zu LautduBerungen fihren, kdnnen sehr
selten auftreten™. Diese Reaktion ist normalerweise voriibergehend.

*Die folgende Einteilung soll dabei verwendet werden:

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen wahrend der Behandlung)
- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1.000 behandelten Tieren)

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

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

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von Buprenovet® Multidose 0,3 mg/ml Injektionslésung
fur Hunde und Katzen sollte dem Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, Mauerstr.
39 - 42, 10117 Berlin, oder dem pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilt werden.

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

4.7 Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Trachtigkeit:

Laboruntersuchungen an Ratten ergaben keine Hinweise auf eine teratogene Wirkung. Allerdings zeigten die
Untersuchungen Postimplantationsverluste und eine friihe Fetensterblichkeit. Diese kénnten infolge einer
beeintrachtigten kérperlichen Verfassung des Muttertiers wahrend der Trachtigkeit und der nachgeburtlichen
Fiursorge, bedingt durch die Sedierung, eingetreten sein.

Da keine Studien zur Fortpflanzungstoxizitét an den Zieltierarten durchgefuhrt wurden, sollte das
Tierarzneimittel nur nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt
angewendet werden.

Das Tierarzneimittel darf bei einem Kaiserschnitt nicht vor der Operation angewendet werden, weil fir die
Welpen wahrend der Geburt die Gefahr einer Atemdepression besteht. Es sollte auch nach dieser Operation
nur mit besonderer Vorsicht eingesetzt werden (siehe nachfolgenden Abschnitt Laktation).
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Laktation:

Studien an Ratten wahrend der Laktation haben gezeigt, dass nach intramuskularer Verabreichung von
Buprenorphin in der Muttermilch Konzentrationen von unverdndertem Buprenorphin auftraten, die so hoch
wie im Blutplasma oder héher waren. Da auch bei anderen Tierarten ein Ubertritt von Buprenorphin in die
Muttermilch wahrscheinlich ist, wird von der Anwendung wahrend der Laktation abgeraten. Nur anwenden
nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Buprenorphin kann ein leichtes Schwindelgefiihl verursachen, das durch zusatzliche zentral wirksame Stoffe
einschlieBlich Tranquilizer, Sedativa und Hypnotika verstérkt werden kann. Beim Menschen gibt es Hinweise
darauf, dass therapeutische Dosen von Buprenorphin die analgetische Wirksamkeit von Standarddosen
eines Opioidagonisten nicht mindern; bei Anwendung von Buprenorphin in normalen therapeutischen Dosen
kénnen daher, bevor die Wirkungen von Buprenorphin abgeklungen sind, Opioidagonisten in Standarddosen
verabreicht werden, ohne dass die Analgesie beeintrachtigt wird. Es wird jedoch empfohlen, Buprenorphin
nicht in Verbindung mit Morphin oder anderen Opioidanalgetika wie z. B. Etorphin, Fentanyl, Pethidin,
Methadon, Papaveretum oder Butorphanol anzuwenden.

Buprenorphin wurde zusammen mit Acepromazin, Alphaxalon/Alphadalon, Atropin, Dexmedetomidin,
Halothan, Isofluran, Ketamin, Medetomidin, Propofol, Sevofluran, Thiopental und Xylazin angewendet. In
Kombination mit Sedativa kénnen die Herzfrequenz und Atmung senkenden Wirkungen verstarkt werden.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung
Zur intramuskulé@ren oder intravenésen Injektion.

Hund: Postoperative Analgesie und Verstérkung der Sedierung
Katze: Postoperative Analgesie

10 - 20 pg/kg Koérpergewicht (0,3 — 0,6 ml pro 10 kg Kérpergewicht)
Zur weiteren Schmerzlinderung kann die Dosis bei Bedarf wiederholt gegeben werden:

Hund: entweder nach 3 — 4 Stunden mit 10 pg/kg Kérpergewicht,
oder nach 5 — 6 Stunden mit 20 pg/kg Kérpergewicht
Katze: einmalig, nach 1 -2 Stunden mit 10 — 20 pg/kg Kérpergewicht

Wéhrend eine sedative Wirkung bereits 15 Minuten nach der Verabreichung auftritt, tritt die analgetische
Wirkung erst nach ca. 30 Minuten ein. Um sicherzustellen, dass eine Analgesie wéhrend der Operation und
sofort beim Erwachen vorhanden ist, sollte das Tierarzneimittel vor der Operation als Teil der Pramedikation
verabreicht werden. Falls die Verabreichung zur Verstarkung der Sedierung oder als Teil der Prdmedikation
verabreicht wird, sollte die Dosis anderer zentral wirksamer Arzneimittel wie Acepromazin oder Medetomidin
reduziert werden. Diese Reduktion ist von dem erforderlichen Grad der Sedierung, vom einzelnen Tier, der
Art der sonstigen Prdmedikation und der Art der Einleitung und Erhaltung der Anasthesie abhéngig. Es ist
ebenso mdglich, die Menge des angewendeten Inhalationsnarkotikums zu reduzieren.

Tiere kdnnen nach der Verabreichung von Opioiden mit sedierenden und analgetischen Eigenschaften
unterschiedliche Reaktionen zeigen. Deshalb sollten die individuellen Reaktionen der Tiere Uberwacht und
nachfolgend verabreichte Dosen entsprechend angepasst werden. Gelegentlich kann es vorkommen, dass
durch mehrfache Gaben keine zusétzliche Analgesie bewirkt wird. In diesen Fallen sollte die Anwendung
eines geeigneten injizierbaren nichtsteroidalen Antiphlogistikums (NSAID) in Betracht gezogen werden.

Vor der Verabreichung soll das Gewicht des Tieres genau bestimmt werden.

Es muss eine Injektionsspritze mit geeigneter Graduierung verwendet werden, um eine genaue Dosierung zu
ermdglichen

Der Gummistopfen kann maximal 25-mal durchstochen werden.

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

Im Fall einer Uberdosierung sollten unterstiitzende MaBnahmen ergriffen werden. Gegebenenfalls kénnen
Naloxon oder Atemstimulanzien angewendet werden.

Wird Buprenorphin Hunden in einer Uberdosis verabreicht, kann dies zu Lethargie fiinren. Nach sehr hohen
Dosen kénnen Bradykardie und Miosis beobachtet werden.

Naloxon kann einer verminderten Atemfrequenz entgegenwirken. Beim Menschen sind auch
Atemstimulanzien wie Doxapram wirksam. Auf Grund der vergleichsweise langeren Wirkungsdauer von
Buprenorphin missen diese Arzneimittel gegebenenfalls wiederholt oder als Dauerinfusion verabreicht

werden.
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Humanstudien haben gezeigt, dass Opiatantagonisten die Wirkungen von Buprenorphin mdglicherweise
nicht vollstandig aufheben.

In toxikologischen Studien mit Buprenorphinhydrochlorid an Hunden wurde nach einjahriger oraler
Verabreichung von Dosen, die bei 3,5 mg/kg Kérpergewicht pro Tag und darliber lagen, eine
Gallengangshyperplasie beobachtet. Bei Dosen bis zu 2,5 mg/kg Kérpergewicht pro Tag, die tiber 3 Monate
lang verabreicht wurden, wurde keine Gallengangshyperplasie beobachtet. Diese Dosierungen liegen weit
Uber der Ublichen therapeutischen Dosis fir den Hund.

Beachten Sie dazu bitte auch die Punkte 4.5 und 4.6 dieser Fachinformation.

Wartezeit(en)
Nicht zutreffend.

PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Opioid-Analgetika, Oripavin-Derivate
ATCvet Code: QNO2AEO1

5.1

5.2

Pharmakodynamische Eigenschaften

Buprenorphin ist ein starkes, lang wirkendes Analgetikum, das Uber die Opiatrezeptoren des zentralen
Nervensystems wirkt. Buprenorphin kann die Wirkung anderer zentral wirksamer Medikamente verstérken,
aber im Unterschied zu den meisten anderen Opiaten wirkt Buprenorphin in therapeutischen Dosen

selbst nur begrenzt sedativ. Die analgetische Wirkung von Buprenorphin beruht auf seiner hochaffinen
Bindung an verschiedene Subklassen von Opiatrezeptoren, insbesondere an y-Rezeptoren im zentralen
Nervensystem. In therapeutischen Dosierungen zur Analgesie bindet Buprenorphin mit hoher Affinitat und
Aviditéat an Opiatrezeptoren, so dass die Dissoziation von der Rezeptorbindungsstelle nur langsam erfolgt,
wie in in-vitro-Studien gezeigt werden konnte. Diese besondere Eigenschaft von Buprenorphin kénnte

fur die im Vergleich zu Morphin l&dngere Wirkungsdauer verantwortlich sein. Wenn bereits Opiatagonisten
Ubermé&Big an die Opiatrezeptoren gebunden sind, kann Buprenorphin aufgrund seiner hohen Affinitat zu den
Opiatrezeptoren die narkotische Wirkung der Opiatagonisten aufheben. Eine antagonistische Wirkung auf
Morphin, die der von Naloxon entspricht, wurde nachgewiesen.

Buprenorphin hat nur eine geringe Wirkung auf die gastrointestinale Motilitat.

Angaben zur Pharmakokinetik

Das Tierarzneimittel kann intramuskul&r oder intravends verabreicht werden. Buprenorphin wird nach
intramuskularer Injektion bei verschiedenen Tierarten und beim Menschen schnell resorbiert. Die Substanz
ist stark lipophil und das Verteilungsvolumen in den Kérperkompartimenten ist gro3. Pharmakologische
Wirkungen (z. B. Mydriasis) kdnnen innerhalb weniger Minuten nach Verabreichung auftreten und Anzeichen
einer Sedierung treten normalerweise innerhalb 15 Minuten auf. Die analgetische Wirkung tritt nach ungeféhr
30 Minuten ein, wahrend die starkste Wirkung in der Regel nach ca. 1-1,5 Stunden beobachtet werden kann.

Nach intravendser Verabreichung an Hunde in einer Dosierung von 20 pg/kg betrug die mittlere terminale
Halbwertzeit 9 Stunden und die mittlere Clearance lag bei 24 mi/kg/min. Allerdings bestehen betréchtliche
individuelle Abweichungen bezuglich pharmakokinetischer Parameter zwischen einzelnen Hunden.

Nach intramuskularer Verabreichung an Katzen betrug die mittlere terminale Halbwertzeit 6,3 Stunden,
die mittlere Clearance lag bei 23 ml/kg/min. Allerdings bestehen betréchtliche individuelle Abweichungen
bezuglich pharmakokinetischer Parameter zwischen einzelnen Katzen.

Pharmakodynamische und pharmakokinetische Studien haben einen deutlichen zeitlichen Abstand zwischen
dem Auftreten von Plasmakonzentrationen und dem Eintreten der analgetischen Wirkung gezeigt. Die
individuelle Dosierung bei einem Tier sollte sich daher nicht nach der Plasmakonzentration von Buprenorphin
richten, sondern nach der Reaktion des Tieres.

Der Hauptausscheidungsweg bei allen Tierarten mit Ausnahme des Kaninchens (die tberwiegend

Uber den Harn ausscheiden) ist Gber die Fazes. Buprenorphin unterliegt einer N-Dealkylierung und
Glucuronidkonjugation in der Darmwand und der Leber. Seine Metaboliten werden Uber die Galle in den
Magen-Darm-Trakt ausgeschieden.

Bei Untersuchungen zur Gewebsverteilung an Ratten und Rhesusaffen wurden die hdchsten Konzentrationen
von Arzneimittelriickstédnden in der Leber, der Lunge und im Gehirn gefunden. Héchstwerte wurden schnell
erreicht und sanken innerhalb von 24 Stunden wieder auf ein niedriges Niveau.

Proteinbindungsstudien an Ratten zeigten, dass Buprenorphin stark an Plasmaproteine gebunden ist,
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PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile
Chlorocresol, Glucose-Monohydrat, Salzséure (zur pH-Einstellung), Wasser fur Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitdten
Da keine Kompatibilitdtsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.
6.3 Dauer der Haltbarkeit
Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 3 Jahre
altbarkeit nach erstmaligem Offnen des Behéltnisses: 28 Tage
6.4 Besondere Lagerungshinweise
Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Nicht im Kuhlschrank lagern oder einfrieren.

6.5 Artund Beschaffenheit des Behéltnisses
Glasflasche aus Braunglas (Typ ) mit beschichtetem Brombutyl-Gummistopfen und Aluminium-Bérdelkappe

PackungsgréBen:

1 Durchstechflasche mit 10 ml Injektionslésung

5 Durchstechflaschen mit 10 ml Injektionsldsung
10 Durchstechflaschen mit 10 ml Injektionslésung

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder bei
der Anwendung entstehender Abfélle
Das Arzneimittel unterliegt den Vorschriften des Betdubungsmittelgesetzes.

Nicht aufgebrauchte Betdubungsmittel sind so zu vernichten, dass eine auch nur teilweise Wiedergewinnung
der Betdubungsmittel ausgeschlossen ist.

ZULASSUNGSINHABER

Richter Pharma AG
Feldgasse 19

4600 WELS
OSTERREICH

ZULASSUNGSNUMMER
401513.00.00

DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER ZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 27.10.2011
Datum der letzten Verldngerung: 23.08.2016

STAND DER INFORMATION
Januar 2019

VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG
Nicht zutreffend.

VERSCHREIBUNGSSTATUS / APOTHEKENPFLICHT
Verschreibungspflichtig entsprechend der Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung.
Buprenorphinhydrochlorid unterliegt der Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung (BtMVV). Fir ein Tier darf

(vgl. BtMVV vom 20. Januar 1998 in der geltenden Fassung).
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Buprenovet

Injektionslésung fir Hunde und Katzen

Fachinformation

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Buprenovet® sine 0,3 mg/ml Injektionslésung fir Hunde und Katzen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 ml enthélt:

Wirkstoff(e):
Buprenorphin (als Hydrochlorid) 0,3 mg

Die vollstédndige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1

3. DARREICHUNGSFORM

Injektionslésung
Klare, farblose bis nahezu farblose Losung

4. KLINISCHE ANGABEN
41 Zieltierart(en)
Hund und Katze

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Hund:
Zur postoperativen Analgesie.
Zur Verstarkung der sedativen Wirkung zentral wirksamer Arzneimittel.

Katze:
Zur postoperativen Analgesie.
4.3 Gegenanzeigen

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

Nicht intrathekal oder peridural anwenden.
Nicht praoperativ vor einem Kaiserschnitt anwenden (siehe Abschnitt 4.7).

4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart
Keine.

4.5 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fir die Anwendung bei Tieren

Das Tierarzneimittel sollte unter den unten beschriebenen Umsténden nur nach einer Nutzen-Risiko-
Abwéagung durch den behandelnden Tierarzt verabreicht werden.

Buprenorphin kann eine Atemdepression verursachen. Wie bei anderen Opioiden ist deshalb Vorsicht
geboten bei der Behandlung von Tieren mit Atemfunktionsstérungen oder von Tieren, die mit Medikamenten
behandelt werden, die eine Atemdepression verursachen.

Bei Nieren-, Herz- oder Leberfunktionsstérungen oder bei Schock kann die Anwendung des Tierarzneimittels
mit einem gréBeren Risiko verbunden sein.

Die Vertraglichkeit bei Katzen mit reduziertem Allgemeinzustand wurde nicht vollstandig untersucht.
Buprenorphin sollte bei Tieren mit eingeschrénkter Leberfunktion, insbesondere bei einer
Gallenwegserkrankung, mit Vorsicht eingesetzt werden, da der Wirkstoff in der Leber verstoffwechselt wird

und seine Wirkungsstarke und -dauer beeinflusst werden kann.

PM-DE-21-0488

Buprenovet © sine 0,3 mg/ml Injektionslésung 1von 6




Buprenovet

Die Vertraglichkeit von Buprenorphin bei Tieren jlinger als 7 Wochen wurde nicht nachgewiesen.

Die Wiederholung der Anwendung in kiirzeren Intervallen als im Abschnitt 4.9 angegeben wird nicht
empfohlen.

Die Vertréglichkeit einer Langzeitanwendung von Buprenorphin bei Katzen Uber eine 5-td4gige Anwendung
hinaus wurde nicht untersucht.

Die Wirkung eines Opioids bei Kopfverletzungen hangt von der Art und Schwere der Verletzung und von den
erforderlichen BeatmungsmaBnahmen ab.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender

Da Buprenorphin eine opioidahnliche Wirkung besitzt, sollte eine versehentliche Selbstinjektion sorgfaltig
vermieden werden. Bei versehentlicher Selbstinjektion oder Einnahme ist unverziglich ein Arzt zu

Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen. Naloxon sollte flr den Fall einer
versehentlichen Selbstinjektion verfligbar sein.

Bei Kontakt mit Schleimh&uten ist eine systemische Aufnahme von Buprenorphin mdglich.

Da das Tierarzneimittel einen leicht sauren pH-Wert aufweist, kann Haut- oder Augenkontakt zu Irritationen
fuhren. Nach Augen- oder (Schleim-)Hautkontakt grindlich mit flieBend kaltem Wasser spdlen. Falls die
Irritation andauert, einen Arzt zu Rate ziehen.

Nach Gebrauch Hénde waschen!

4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Beim Hund kdnnen Salivation, Bradykardie, Hypothermie, Bewegungsunruhe, Dehydratation und Miosis
auftreten, in seltenen Fallen auch Hypertonie und Tachykardie.

Bei Katzen treten haufig Mydriasis und Anzeichen von Euphorie (exzessives Schnurren, Auf- und Abgehen,
Reiben) auf, die jedoch normalerweise binnen 24 Stunden wieder verschwinden.

Buprenorphin kann gelegentlich eine Atemdepression verursachen (siehe Abschnitt 4.5).

Bei der Anwendung zum Zwecke der Analgesie kommt es selten zu einer Sedierung. Diese kann jedoch bei
Dosierungen auftreten, die die empfohlene Dosierung Uberschreiten.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermaBen 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, einschlieBlich Einzelfallberichte).

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von Buprenovet® sine 0,3 mg/ml Injektionslésung
sollte dem Bundesamt flir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, Mauerstr. 39 - 42, 10117 Berlin
oder dem pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilt werden.

Meldebdgen kdnnen kostenlos unter 0.g. Adresse oder per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden.
Fir Tierérzte besteht die Mdglichkeit der elektronischen Meldung (Online-Formular auf der Internetseite
http:/www.vet-uaw.de).

4.7 Anwendung wéahrend der Tréachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Trachtigkeit:

Laboruntersuchungen an Ratten ergaben keine Hinweise auf eine teratogene Wirkung. Allerdings zeigten
die Untersuchungen Postimplantationsverluste und eine friihe Fétensterblichkeit. Diese kénnten infolge
einer beeintrachtigten kérperlichen Verfassung des Muttertieres wahrend der Tréchtigkeit und der
nachgeburtlichen Firsorge, bedingt durch die Sedierung, eingetreten sein.

Da keine Studien zur Fortpflanzungstoxizitat an den Zieltierarten durchgefiihrt wurden, sollte das
Tierarzneimittel nur nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt
angewendet werden.

Das Tierarzneimittel darf bei einem Kaiserschnitt nicht vor der Operation angewendet werden, weil fir die
Welpen wahrend der Geburt die Gefahr einer Atemdepression besteht. Es soll auch nach der Operation nur
mit besonderer Vorsicht eingesetzt werden (siehe nachfolgenden Abschnitt Laktation).

Laktation:

Studien an Ratten wahrend der Laktation haben gezeigt, dass nach intramuskulérer Verabreichung von
Buprenorphin in der Muttermilch Konzentrationen von unverdndertem Buprenorphin auftraten, die genauso
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hoch oder héher als im Blutplasma waren. Da auch bei anderen Tierarten ein Ubertritt von Buprenorphin
in die Muttermilch wahrscheinlich ist, wird die Anwendung wéhrend der Laktation nicht empfohlen. Nur
anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Buprenorphin kann ein leichtes Schwindelgefiihl verursachen, das durch zusatzliche zentral wirksame
Arzneimittel einschlieBlich Tranquilizer, Sedativa und Hypnotika verstarkt werden kann.

Beim Menschen gibt es Hinweise darauf, dass therapeutische Dosen von Buprenorphin die analgetische
Wirksamkeit von Standarddosen eines Opioidagonisten nicht mindern. Bei Anwendung von Buprenorphin

in therapeutischen Dosen kénnen daher, bevor die Wirkungen von Buprenorphin abgeklungen sind,
Opioidagonisten in Standarddosen verabreicht werden, ohne dass die Analgesie beeintrachtigt wird. Es wird
jedoch empfohlen, Buprenorphin nicht in Verbindung mit Morphin oder anderen Opioidanalgetika wie z.B.
Etorphin, Fentanyl, Pethidin, Methadon, Papaveretum oder Butorphanol anzuwenden.

Buprenorphin wurde zusammen mit Acepromazin, Alphaxalon/Alphadalon, Atropin, Dexmedetomidin,
Halothan, Isofluran, Ketamin, Medetomidin, Propofol, Sevofluran, Thiopental und Xylazin angewendet. In
Kombination mit Sedativa kénnen senkende Wirkungen auf die Herzfrequenz und Atmung verstarkt werden.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung:
Zur intramuskuldren oder intravendsen Injektion.

Hund: Postoperative Analgesie und Verstarkung der Sedierung
Katze: Postoperative Analgesie

10 - 20 pg/kg Koérpergewicht (0,3 — 0,6 ml pro 10 kg Kérpergewicht)
Zur weiteren Schmerzlinderung kann die Dosis bei Bedarf wiederholt verabreicht werden:

Hund: entweder nach 3 - 4 Stunden mit 10 pg/kg Kérpergewicht,
oder nach 5 - 6 Stunden mit 20 pg/kg Kérpergewicht
Katze: einmalig, nach 1 - 2 Stunden mit 10 — 20 pg/kg Kérpergewicht

Wéhrend eine sedative Wirkung bereits 15 Minuten nach der Verabreichung einsetzt, tritt die analgetische
Wirkung nach etwa 30 Minuten ein. Um sicherzustellen, dass eine Analgesie wéhrend der Operation

und sofort beim Erwachen vorhanden ist, sollte das Tierarzneimittel vor der Operation im Rahmen der
Pramedikation verabreicht werden. Wird das Tierarzneimittel zur Verstarkung der Sedierung oder im Rahmen
einer Pramedikation angewendet, sollte die Dosis anderer zentral wirksamer Stoffe wie Acepromazin

oder Medetomidin reduziert werden. Die Dosisreduktion ist abhangig von dem erforderlichen Grad der
Sedierung, dem jeweiligen Tier, der im Rahmen der Pramedikation verabreichten Stoffe sowie der Art der
Einleitung und Aufrechterhaltung der Anésthesie. Es ist ebenso méglich die Menge des angewendeten
Inhalationsnarkotikums zu reduzieren.

Tiere kbnnen nach der Verabreichung von Opioiden mit sedierenden und analgetischen Eigenschaften
unterschiedliche Reaktionen zeigen. Deshalb sollten die individuellen Reaktionen der Tiere Gberwacht und
nachfolgend verabreichte Dosen entsprechend angepasst werden. Gelegentlich kann es vorkommen, dass
durch mehrfache Gaben keine zusatzliche Analgesie bewirkt wird. In diesen Fallen sollte die Anwendung
eines geeigneten injizierbaren nichtsteroidalen Antiphlogistikums (NSAID) in Betracht gezogen werden.

Vor der Verabreichung soll das Gewicht des Tieres genau bestimmt werden.
Zur genauen Verabreichung des erforderlichen Dosisvolumens muss eine Spritze mit geeigneter
MaBeinteilung verwendet werden.

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

Im Fall einer Uberdosierung sollen unterstiitzende MaBnahmen ergriffen werden. Gegebenenfalls kénnen
Naloxon oder Atemstimulanzien angewendet werden.

Wird Buprenorphin Hunden in einer Uberdosis verabreicht, kann dies zu Lethargie fiinren. Nach
Verabreichung sehr hoher Dosen kénnen Bradykardie und Miosis beobachtet werden.

Naloxon kann einer verminderten Atemfrequenz entgegenwirken. Beim Menschen sind auch
Atemstimulanzien wie Doxapram wirksam. Auf Grund der vergleichsweise langeren Wirkungsdauer von
Buprenorphin missen diese Arzneimittel gegebenenfalls wiederholt oder als Dauerinfusion verabreicht
werden.

Humanstudien haben gezeigt, dass Opiatantagonisten die Wirkungen von Buprenorphin méglicherweise

nicht vollstandig aufheben.
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In toxikologischen Studien mit Buprenorphinhydrochlorid an Hunden wurde nach einjahriger oraler
Verabreichung von Dosen, die bei 3,5 mg/kg Kérpergewicht pro Tag und darliber lagen, eine
Gallengangshyperplasie beobachtet. Bei Dosen bis zu 2,5 mg/kg Kérpergewicht pro Tag, die tiber 3 Monate
taglich intramuskular injiziert wurden, wurde keine Gallengangshyperplasie beobachtet. Diese Dosierungen
liegen weit Uber der Ublichen therapeutischen Dosis flir den Hund.

Beachten Sie dazu bitte auch die Punkte 4.5 und 4.6 dieser Fachinformation.

4.11 Wartezeit(en):
Nicht zutreffend.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Analgetika, Opioide, Oripavin-Derivate
ATCvet-Code: QNO2AEO1

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften:

Buprenorphin ist ein starkes, lang wirkendes Analgetikum, das Uber die Opiatrezeptoren des zentralen
Nervensystems wirkt. Buprenorphin kann die Wirkung anderer zentral wirksamer Tierarzneimittel verstérken,
aber im Unterschied zu den meisten anderen Opiaten wirkt Buprenorphin in therapeutischen Dosen selbst
nur begrenzt sedativ.

Die analgetische Wirkung von Buprenorphin beruht auf seiner hochaffinen Bindung an verschiedene
Subklassen von Opiatrezeptoren, insbesondere an y-Rezeptoren, im zentralen Nervensystem. In vitro-
Studien haben gezeigt, dass Buprenorphin in analgetischen Dosen mit hoher Affinitat und Aviditat an
Opiatrezeptoren bindet, sodass die Dissoziation von der Rezeptorbindungsstelle nur langsam erfolgt. Diese
besondere Eigenschaft von Buprenorphin kdnnte fur die im Vergleich zu Morphin langere Wirkungsdauer
verantwortlich sein. Sind bereits UbermaBig Opiatagonisten an die Opiatrezeptoren gebunden, kann
Buprenorphin auf Grund seiner hohen Affinitdt zu Opiatrezeptoren deren narkotische Wirkung aufheben. Eine
antagonistische Wirkung auf Morphin, die der von Naloxon entspricht, wurde nachgewiesen.

Buprenorphin hat nur eine geringe Wirkung auf die gastrointestinale Motilitét.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik:

Buprenorphin wird nach intramuskulérer Injektion bei verschiedenen Tierarten und beim Menschen schnell
resorbiert. Die Substanz ist stark lipophil und das Verteilungsvolumen in den Kérperkompartimenten ist
groB. Pharmakologische Wirkungen (z. B. Mydriasis) kdnnen innerhalb weniger Minuten nach Verabreichung
auftreten und Anzeichen einer Sedierung treten normalerweise innerhalb von 15 Minuten auf. Die analge-
tische Wirkung tritt nach ca. 30 Minuten ein, wéhrend die starkste Wirkung in der Regel nach ca.

1-1,5 Stunden beobachtet werden kann.

Nach intravenéser Verabreichung an Hunde in einer Dosierung von 20 pg/kg Kérpergewicht betrug die
mittlere terminale Halbwertzeit 9 Stunden. Die mittlere Clearance lag bei 24 ml/kg/min. Allerdings bestehen
betréchtliche individuelle Abweichungen beziiglich pharmakokinetischer Parameter zwischen einzelnen
Hunden.

Nach intramuskulérer Verabreichung an Katzen betrug die mittlere terminale Halbwertzeit 6,3 Stunden.

Die mittlere Clearance lag bei 23 ml/kg/min. Allerdings bestehen betréchtliche individuelle Abweichungen
bezlglich pharmakokinetischer Parameter zwischen einzelnen Katzen. Studien zur Pharmakodynamik

und Pharmakokinetik haben gezeigt, dass zwischen dem Auftreten von Plasmakonzentrationen und dem
Eintreten der analgetischen Wirkung ein deutlicher zeitlicher Abstand besteht. Die individuelle Dosierung bei
einem Tier sollte sich daher nicht nach der Plasmakonzentration von Buprenorphin richten, sondern nach der
Reaktion des Tieres.

Der Hauptausscheidungsweg sind bei allen Tierarten mit Ausnahme des Kaninchens (die Uberwiegend (ber
den Harn ausscheiden) die Fézes. Buprenorphin unterliegt einer N-Dealkylierung und Glucuronidkonjugation
in der Darmwand und der Leber. Seine Metaboliten werden tber die Galle in den Magen-Darm-Trakt
ausgeschieden.

Bei Untersuchungen zur Gewebsverteilung an Ratten und Rhesusaffen wurden die hdchsten Konzentrationen
von Arzneimittelriickstdnden in der Leber, der Lunge und im Gehirn gefunden. Hochstwerte wurden schnell
erreicht und sanken innerhalb von 24 Stunden wieder auf ein niedriges Niveau.

Studien an Ratten zur Proteinbindung zeigten, dass Buprenorphin stark an Plasmaproteine, vornehmlich an

a- und B-Globuline, gebunden wird.
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PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile:
Glucose Monohydrat, Salzsdure 36 % (zur Einstellung des pH-Wertes), Natriumhydroxid (zur Einstellung des
pH-Wertes), Wasser flr Injektionszwecke
6.2 Wesentliche Inkompatibilitaten:
Da keine Kompatibilitdtsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.
6.3 Dauer der Haltbarkeit:
Haltbarkeit des Tierarzneimittel im unversehrten Behaltnis: 30 Monate
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/ Anbruch des Behéltnisses: 24 Stunden
6.4 Besondere Lagerungshinweise:
Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Nach erstmaligem Offnen: Im Kihlschrank lagern (2-8 °C).
Dieses Tierarzneimittel enthalt kein Konservierungsmittel.

6.5 Art und Beschaffenheit des Behaltnisses:

Klarglasflasche Typ Il, mit beschichtetem Bromobutyl-Gummistopfen Typ | und Aluminium-Bérdelkappe im
Faltkarton.

PackungsgréBen:
Faltkarton mit 3 x 2 ml
Faltkarton mit 4 x 2 ml
Faltkarton mit 5 x 2 ml
Faltkarton mit 6 x 2 ml
Faltkarton mit 10 x 2 ml

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréBen in Verkehr gebracht.
6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder bei
der Anwendung entstehender Abfalle:

Das Tierarzneimittel unterliegt den Vorschriften des Betdubungsmittelgesetzes. Nicht aufgebrauchte
Betdubungsmittel sind so zu vernichten, dass eine auch nur teilweise Wiedergewinnung der
Betdubungsmittel ausgeschlossen ist.

ZULASSUNGSINHABER

Richter Pharma AG
Feldgasse 19

4600 WELS
OSTERREICH

ZULASSUNGSNUMMER
402559.00.00

DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER ZULASSUNG
Datum der Erstzulassung: 18/07/2018

STAND DER INFORMATION
Januar 2019

VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG
Nicht zutreffend.
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12. VERSCHREIBUNGSSTATUS / APOTHEKENPFLICHT
Verschreibungspflichtig; Betdubungsmittel

Buprenorphinhydrochlorid unterliegt der Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung (BtMVV). Fir ein Tier darf
der Tierarzt innerhalb von 30 Tagen eine Hochstmenge von 150 mg Buprenorphin verschreiben (vgl. BtMVV vom
20. Januar 1998 in der geltenden Fassung).
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CARPSTAR

11,4 mg

Fachinformation

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
CAPSTAR® 11,4 mg, Tabletten flir Katzen und kleine Hunde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Eine Tablette enthalt:

Wirkstoff:
Nitenpyram 11,4 mg

Sonstige Bestandteile:
Die vollstédndige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Tablette.
WeiBe bis leicht gelbliche, runde, bikonvexe Tabletten mit abgeschragten Randern; Einpréagung auf einer
Seite ,,RB*, auf der anderen ,CG".

>

4. KLINISCHE ANGABEN
41 Zieltierart(en)
Katze und Hund

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)
Behandlung von Flohbefall (C. felis) bei Katzen und Hunden.

4.3 Gegenanzeigen
Keine bekannt.

4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart
Keine.

4.5 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung
Besondere VorsichtsmaBnahmen flr die Anwendung bei Tieren
Nicht bei Tieren anwenden, die jinger als 4 Wochen sind oder weniger als 1 kg wiegen, da diese
Tiergruppen nicht untersucht wurden.

Besondere VorsichtmaBnahmen fiir den Anwender
Keine.

4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

In der ersten Stunde nach der Verabreichung von Capstar® kann beim Haustier unter Umsténden
verstarkter Juckreiz auftreten. Dieser Effekt wird von den Fléhen verursacht, die auf das Produkt reagieren.
In sehr seltenen Féllen zeigt sich dies durch voriibergehende Hyperaktivitat, Hecheln, Lautgeben und
UbermaBiges Putzen/Lecken.

Sehr selten wurde von voriibergehenden, neurologischen Symptomen wie Muskelzittern, Ataxie und
Krampfen berichtet.
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Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermaBen 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 1.000 behandelten Tieren)

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

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

Deutschland: Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von Capstar® 11,4 mg sollte dem
Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, MauerstraBe 39-42, 10117 Berlin oder dem
pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilt werden. Meldebdgen kénnen kostenlos unter o. g. Adresse oder
per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierarzte besteht die M&glichkeit der elektronischen
Meldung (Online-Formular auf der Internet-Seite http://vet-uaw.de).

4.7 Anwendung wéahrend der Tréachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Nitenpyram kann wahrend Trachtigkeit und Laktation verabreicht werden. Studien an Labortieren (Ratten
und Kaninchen) lieferten keine Anzeichen fiir teratogene oder fetotoxische Wirkungen. Die Vertraglichkeit
des Produktes wurde bei trédchtigen und laktierenden Katzen und Hunden nachgewiesen.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Keine bekannt. In klinischen Studien wurden keine unerwiinschten Arzneimittelwirkungen beobachtet, wenn
Nitenpyram gleichzeitig mit anderen veterindrmedizinischen Produkten, einschlieBlich anderer géngiger Floh-
mittel, Anthelminthika, Impfstoffen oder Antibiotika angewandt wurde.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Die minimale effektive Dosis betragt 1 mg/kg Kérpergewicht mit den folgenden Empfehlungen:

Wenn ein Flohbefall festgestellt wird, sollten Katzen und kleine Hunde mit einem Kérpergewicht zwischen

1 kg und 11,0 kg 1 Tablette Capstar® 11.4 mg erhalten. Die Behandlungshaufigkeit hdngt vom Befallsgrad ab.
Bei schwerem Flohbefall kann es erforderlich sein, die Tiere jeden Tag oder jeden zweiten Tag zu

behandeln, bis der Flohbefall unter Kontrolle ist. Die Behandlung kann wieder aufgenommen werden,

wenn erneut FIGhe auftreten. Es sollte nicht mehr als eine Behandlung pro Tag erfolgen.

Tabletten zum Eingeben (mit oder ohne Futter).
Um die Palatabilitdt zu verbessern, kénnen die Tabletten in einer kleinen Menge Futter eingegeben werden.

Capstar® besitzt keine Langzeitwirkung. Um einen erneuten Befall zu vermeiden, wird eine geeignete
Behandlung zur Kontrolle unreifer Stadien des Floh-Lebenszyklus empfohlen. Der behandelnde Tierarzt
sollte ein geeignetes Behandlungsprogramm festlegen.

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

Nitenpyram wird von den Zieltierarten gut vertragen. Uberdosierungen bis zu 50 mg/kg bei Katzen und bis zu
70 mg/kg bei Hunden verliefen symptomlos.

Nebenwirkungen, wie Speicheln, Erbrechen, weicher Stuhl, Krdmpfe oder verminderte Aktivitat werden erst
bei héheren Dosierungen beobachtet. Ihre Schwere nimmt bei steigender Dosis zu. Die Symptome ver-
schwinden schnell und die Erholung erfolgt vollstandig innerhalb von 24 Stunden nach der Uberdosierung
aufgrund der schnellen Ausscheidung von Nitenpyram. Bei téglicher Dosierung tiber 6 Monate bei Katzen
und Hunden wurden keine klinisch signifikanten, mit der Behandlung im Zusammenhang stehenden Neben-
wirkungen beobachtet.

411 Wartezeit(en)
Nicht zutreffend.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
Pharmakotherapeutische Gruppe: Andere Ektoparasitika fir die systemische Anwendung
ATCvet Code: QP53BX02.
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Der Wirkstoff Nitenpyram gehdért zu der chemischen Klasse der Neonikotinoide, welche an die insekten-
spezifischen nikotinergen Acetylcholin-Rezeptoren binden und diese blockieren. Nitenpyram hemmt die

Erregungsiibertragung, was zum Tode der erwachsenen Fléhe fiihrt.

Die Acetylcholinesterase wird durch Nitenpyram nicht gehemmt.
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Wirkungen auf FI6he (Ctenocephalides felis) kdnnen bereits 15 bis 30 Minuten nach Verabreichung des

Produktes an das Wirtstier beobachtet werden. Diese treten zeitgleich mit der ersten Blutmahlzeit der Flohe

nach Erreichen ausreichender Blutspiegel im Wirtstier auf. 95 % bis 100 % Wirksamkeit wird innerhalb der

ersten 6 Stunden beobachtet. Innerhalb von 24 Stunden wird 100 % Wirksamkeit ohne Restaktivitat erreicht.
5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Nitenpyram wird aus dem Gastrointestinaltrakt von Katzen und Hunden rasch und zu iber 90 % resorbiert.
Bei Hunden wird die Resorption durch die Gabe von Futter nicht beeinflusst. Bei Katzen verzdgert die Fitte-
rung leicht den T__ -Wert, ohne andere pharmakokinetische Eigenschaften oder die Wirksamkeit zu beein-
flussen. Die maximale Konzentration im Blut wird bei niichternen Hunden und Katzen nach 0,5 bis 2 Stunden
erreicht. Die Eliminationshalbwertszeit betrégt bei Hunden ungeféhr 4 Stunden, bei Katzen 8 Stunden. Uber
90 % der verabreichten Dosis wird von Hunden innerhalb eines Tages und von Katzen innerhalb von 2 Tagen
hauptséchlich in unveréanderter Form mit dem Urin ausgeschieden.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile
Mikrokristalline Cellulose, Maisstérke, Lactose-Monohydrat, wasserfreie Kieselsdure, Magnesiumstearat.

6.2 Wesentliche Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 3 Jahre

6.4 Besondere Lagerungshinweise
Nicht tber 25°C lagern.

6.5 Art und Beschaffenheit des Behéltnisses

Faltschachtel mit 1 Polyamid/Aluminium/PVC-Aluminium Blister mit 1 Tablette.
Faltschachtel mit 1 oder 10 Polyamid/Aluminium/PVC-Aluminium Blistern mit je 6 Tabletten.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréBen in Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder bei
der Anwendung entstehender Abfélle
Deutschland: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzuge-
ben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmidll ist sicherzustellen, dass hierbei kein missbréuchlicher
Zugriff auf diese Abfélle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem Abwasser bzw. tber die Kanali-
sation entsorgt werden.
Osterreich: Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend
den nationalen Vorschriften zu entsorgen. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iber die
Kanalisation entsorgt werden.

7. ZULASSUNGSINHABER

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Deutschland

8. ZULASSUNGSNUMMER

DE: 400584.00.00
AT: 8-00538

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER ZULASSUNG

DE: 19.07.2002 / 11.07.2007
AT: 01.08.2002 / 11.07.2007
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10. STAND DER INFORMATION
Januar 2019

11. VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG
Nicht zutreffend.

12. VERSCHREIBUNGSSTATUS

DE: Apothekenpflichtig
AT:  Rezept- und apothekenpflichtig.
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CARPSTAR

57 mg

Fachinformation

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
CAPSTAR® 57 mg, Tabletten flir groBe Hunde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Eine Tablette enthalt:

Wirkstoff:
Nitenpyram 57 mg

Sonstige Bestandteile:
Die vollstédndige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Tablette
WeiBe bis leicht gelbliche, runde, bikonvexe Tabletten mit abgeschragten Randern; Einpréagung auf einer
Seite ,HIH", auf der anderen ,,CG".

>

4. KLINISCHE ANGABEN
41 Zieltierart(en)
Hund

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)
Behandlung von Flohbefall (C. felis) bei Hunden.

4.3 Gegenanzeigen
Keine bekannt.

4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart
Keine.

4.5 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen flr die Anwendung bei Tieren
Nicht bei Tieren anwenden, die weniger als 11 kg wiegen.

Besondere VorsichtmaBnahmen fiir den Anwender
Keine.

4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

In der ersten Stunde nach der Verabreichung von Capstar® kann beim Haustier unter Umsténden
verstarkter Juckreiz auftreten. Dieser Effekt wird von den Fléhen verursacht, die auf das Produkt reagieren.

In sehr seltenen Féllen zeigt sich dies durch vorlibergehende Hyperaktivitat, Hecheln, Lautgeben und
UbermaBiges Putzen/Lecken.

Sehr selten wurde von vorlibergehenden, neurologischen Symptomen wie Muskelzittern, Ataxie und
Krampfen berichtet.
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Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermaBen 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 1.000 behandelten Tieren)

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

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

Deutschland: Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von Capstar® 57 mg sollte dem
Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, MauerstraBe 39-42, 10117 Berlin oder dem
pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilt werden. Meldebdgen kénnen kostenlos unter o. g. Adresse oder
per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fir Tierérzte besteht die Mdglichkeit der elektronischen
Meldung (Online-Formular auf der Internet-Seite http//vet-uaw.de).

4.7 Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Nitenpyram kann wahrend Trachtigkeit und Laktation verabreicht werden. Studien an Labortieren (Ratten
und Kaninchen) lieferten keine Anzeichen fiir teratogene oder fetotoxische Wirkungen. Die Vertraglichkeit
des Produktes wurde bei trachtigen und laktierenden Katzen und Hunden nachgewiesen.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Keine bekannt. In klinischen Studien wurden keine unerwiinschten Arzneimittelwirkungen beobachtet, wenn
Nitenpyram gleichzeitig mit anderen veterindrmedizinischen Produkten, einschlieBlich anderer géngiger Floh-
mittel, Anthelminthika, Impfstoffen oder Antibiotika angewandt wurde.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung
Die minimale effektive Dosis betrdgt 1 mg/kg Kérpergewicht mit den folgenden Empfehlungen:

Wenn ein Flohbefall festgestellt wird, sollten Hunde mit einem Kérpergewicht zwischen 11,1 kg und 57,0 kg
1 Tablette Capstar® 57 mg erhalten. Hunde mit einem Kérpergewicht iber 57,0 kg sollten 2 Tabletten
erhalten. Die Behandlungshaufigkeit hdngt vom Befallsgrad ab. Bei schwerem Flohbefall kann es
erforderlich sein, die Tiere jeden Tag oder jeden zweiten Tag zu behandeln, bis der Flohbefall unter
Kontrolle ist. Die Behandlung kann wieder aufgenommen werden, wenn erneut Fléhe auftreten.

Es sollte nicht mehr als eine Behandlung pro Tag erfolgen.

Tabletten zum Eingeben (mit oder ohne Futter).
Um die Palatabilitét zu verbessern, kdnnen die Tabletten in einer kleinen Menge Futter eingegeben werden.

Capstar® besitzt keine Langzeitwirkung. Um einen erneuten Befall zu vermeiden, wird eine geeignete
Behandlung zur Kontrolle unreifer Stadien des Floh-Lebenszyklus empfohlen. Der behandelnde Tierarzt
sollte ein geeignetes Behandlungsprogramm festlegen.

4,10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Nitenpyram wird von den Zieltierarten gut vertragen. Uberdosierungen bis zu 50 mg/kg bei Katzen und bis
zu 70 mg/kg bei Hunden verliefen symptomlos.

Nebenwirkungen, wie Speicheln, Erbrechen, weicher Stuhl, Krampfe oder verminderte Aktivitat werden

erst bei hdheren Dosierungen beobachtet. Ihre Schwere nimmt bei steigender Dosis zu. Die Symptome
verschwinden schnell und die Erholung erfolgt vollsténdig innerhalb von 24 Stunden nach der Uberdosierung
aufgrund der schnellen Ausscheidung von Nitenpyram. Bei téglicher Dosierung tUber 6 Monate bei Katzen
und Hunden wurden keine klinisch signifikanten, mit der Behandlung im Zusammenhang stehenden
Nebenwirkungen beobachtet.

411 Wartezeit(en)
Nicht zutreffend.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
Pharmakotherapeutische Gruppe: Andere Ektoparasitika fir die systemische Anwendung
ATCvet Code: QP53BX02
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Der Wirkstoff Nitenpyram gehdrt zu der chemischen Klasse der Neonikotinoide, welche an die insekten-
spezifischen nikotinergen Acetylcholin-Rezeptoren binden und diese blockieren. Nitenpyram hemmt die

Erregungsibertragung, was zum Tode der erwachsenen Fléhe fiihrt. Die Acetylcholinesterase
wird durch Nitenpyram nicht gehemmt.
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Wirkungen auf FI6he (Ctenocephalides felis) kdnnen bereits 15 bis 30 Minuten nach Verabreichung des

Produktes an das Wirtstier beobachtet werden. Diese treten zeitgleich mit der ersten Blutmahlzeit der Flohe

nach Erreichen ausreichender Blutspiegel im Wirtstier auf. 95 % bis 100 % Wirksamkeit wird innerhalb der

ersten 6 Stunden beobachtet. Innerhalb von 24 Stunden wird 100 % Wirksamkeit ohne Restaktivitét erreicht.
5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Nitenpyram wird aus dem Gastrointestinaltrakt von Katzen und Hunden rasch und zu tiber 90 % resorbiert.
Bei Hunden wird die Resorption durch die Gabe von Futter nicht beeinflusst. Bei Katzen verzdgert die
Futterung leicht den T__ -Wert, ohne andere pharmakokinetische Eigenschaften oder die Wirksamkeit zu
beeinflussen. Die maximale Konzentration im Blut wird bei nlichternen Hunden und Katzen nach 0,5 bis

2 Stunden erreicht. Die Eliminationshalbwertszeit betragt bei Hunden ungeféhr 4 Stunden, bei Katzen

8 Stunden. Uber 90 % der verabreichten Dosis wird von Hunden innerhalb eines Tages und von Katzen
innerhalb von 2 Tagen hauptsachlich in unveranderter Form mit dem Urin ausgeschieden.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile
Mikrokristalline Cellulose, Maisstérke, Lactose-Monohydrat, wasserfreie Kieselsdure, Magnesiumstearat.

6.2 Wesentliche Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 3 Jahre

6.4 Besondere Lagerungshinweise
Nicht tber 25°C lagern.

6.5 Art und Beschaffenheit des Behéltnisses

Faltschachtel mit 1 Polyamid/Aluminium/PVC-Aluminium Blister mit 1 Tablette.
Faltschachtel mit 1 oder 10 Polyamid/Aluminium/PVC-Aluminium Blistern mit je 6 Tabletten.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréBen in Verkehr gebracht.
6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder bei
der Anwendung entstehender Abfélle

Deutschland: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen
abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmdill ist sicherzustellen, dass hierbei kein
missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfélle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem
Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt werden.

Osterreich: Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend
den nationalen Vorschriften zu entsorgen. Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem Abwasser bzw. Gber die
Kanalisation entsorgt werden.

7. ZULASSUNGSINHABER

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Deutschland

8. ZULASSUNGSNUMMER

Deutschland: 400584.01.00
Osterreich: 8-00539

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER ZULASSUNG
Deutschland: 19.07.2002 / 11.07.2007
Osterreich: 01.08.2002 / 11.07.2007

PM-AT-21-0179
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10. STAND DER INFORMATION
Januar 2019

11. VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG
Nicht zutreffend.

12. VERSCHREIBUNGSSTATUS

Deutschland: Apothekenpflichtig
Osterreich: Rezept- und apothekenpflichtig
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Injektionslésung fir Hunde und Katzen

Fachinformation

1.

BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Carprieve® 50 mg/ml Injektionslésung flr Hunde und Katzen
Carprofen

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 ml Injektionslésung enthalt:

Wirkstoff:
Carprofen 50,0 mg

Sonstige Bestandteile:
Benzylalkohol 10,0 mg
Hydroxymethansulfinsdure, Natriumsalz 2,5 mg

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

DARREICHUNGSFORM

Injektionslésung >
Klare, farblose bis leicht gelbliche L&sung

KLINISCHE ANGABEN
41 Zieltierart(en)
Hund und Katze

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Hund: Zur Linderung postoperativer Schmerzen und Entziindungen, wie sie nach orthopadischen und
Weichteil-Operationen (inkl. Augenoperationen) auftreten.

Katze: Zur Linderung postoperativer Schmerzen, wie sie nach Ovariohysterektomien und Weichteil-
Operationen auftreten.
4.3 Gegenanzeigen

Nicht bei Tieren anwenden, die an einer Herz-, Leber-, oder Nierenerkrankung leiden oder bei
gastrointestinalen Problemen, wenn die Gefahr zur gastrointestinalen Ulzeration oder Blutungsneigung
besteht.

Nicht bei Tieren mit einer bekannten Uberempfindlichkeit gegeniiber Carprofen oder anderen nicht-
steroidalen Antiphlogistika oder einem der sonstigen Bestandteile anwenden. Wie bei anderen NSAIDs
besteht auch hier ein Risiko fiir seltene renale oder idiosynkratische hepatische Reaktionen.

Nicht nach Operationen anwenden, die mit gréBeren Blutverlusten verbunden waren.
Katzen dirfen nicht wiederholt behandelt werden.

Nicht bei Katzen anwenden, die jlinger als 5 Monate sind.

Nicht bei Hunden anwenden, die jinger als 10 Wochen sind.

Siehe auch Abschnitt 4.7 und 4.8

4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

Katze: Aufgrund der lAngeren Halbwertszeit und der engeren therapeutischen Breite sollte besonders
darauf geachtet werden, die angegebene Dosis nicht zu Uberschreiten. Daher wird die Verwendung einer

PM-DE-21-0155
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4.5 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fir die Anwendung bei Tieren
Die angegebene Dosis oder Anwendungsdauer darf vor allem bei der Katze nicht Uberschritten werden.

Die Anwendung bei alteren Hunden und Katzen kann erhéhte Risiken beinhalten. Falls die Anwendung
angezeigt ist, empfiehlt sich eine sorgféltige klinische Uberwachung sowie evtl. eine Dosisreduzierung.

Wegen der Gefahr einer erhéhten renalen Toxizitét ist die Anwendung bei dehydrierten, hypovolamischen
oder hypotensiven Tieren zu vermeiden.

Nicht-steroidale Antiphlogistika kénnen die Phagozytose beeinflussen. Daher sollte bei der Behandlung

von Entziindungen, die in Zusammenhang mit einer bakteriellen Infektion stehen, gleichzeitig antimikrobiell
therapiert werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender

Versehentliche Selbstinjektion und Hautkontakt sind zu vermeiden. Bei Hautkontakt sollte das Produkt sofort
vollstédndig abgewaschen werden. Nach Gebrauch Hande waschen.

4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Typische mit nicht-steroidalen Antiphlogistika verbundene Nebenwirkungen wie Erbrechen, Durchfall, okkulte
gastrointestinale Blutungen, Appetitiosigkeit und Lethargie sind beobachtet worden. Diese Nebenwirkungen
treten meist voriibergehend in der ersten Behandlungswoche auf und klingen nach Behandlungsende

ab; selten kdnnen sie schwer oder lebensbedrohlich verlaufen. Bei Auftreten von Nebenwirkungen ist die
Behandlung sofort abzubrechen und umgehend der Tierarzt aufzusuchen.

Wie bei anderen NSAIDs besteht auch hier ein Risiko fiir seltene renale oder idiosynkratische hepatische
Reaktionen.

Gelegentlich kann es nach subkutaner Injektion zu Reaktionen an der Injektionsstelle kommen.

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von Carprieve® 50 mg/ml Injektionslésung sollte dem
Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, Mauerstr. 39-42, 10117 Berlin oder dem
pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilt werden.

Meldebdgen kdénnen kostenlos unter o. g. Adresse oder per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden.
Fir Tierarzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung (Online-Formular auf der Internet-Seite
http://vet-uaw.de).

4.7 Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
In Studien an Labortieren (Ratte, Kaninchen) wurde gezeigt, dass fetotoxische Effekte nahe der
therapeutischen Dosis auftreten kénnen. Die Sicherheit des Tierarzneimittels wéhrend der Trachtigkeit und
Laktation wurde nicht belegt. Nicht bei trAchtigen oder laktierenden Hunden oder Katzen anwenden.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Nicht gleichzeitig oder innerhalb von 24 Stunden mit anderen nicht-steroidalen Antiphlogistika oder
Glukokortikoiden verabreichen. Carprofen weist eine hohe Plasmaproteinbindung auf und kann mit anderen,
ebenfalls stark gebundenen Wirkstoffen konkurrieren, was toxische Effekte hervorrufen kann.

Die gleichzeitige Verabreichung von potenziell nephrotoxischen Arzneimitteln ist zu vermeiden.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung
Hund: Zur intravendsen oder subkutanen Injektion.

Die empfohlene Dosis betragt 4 mg/kg Kérpergewicht (1 ml/12.5 kg) und sollte bevorzugt praoperativ
gleichzeitig mit der Pramedikation oder der Andsthesieeinleitung verabreicht werden.

Klinische Untersuchungen lassen darauf schlieBen, dass eine einzige Dosis Carprofen innerhalb der ersten
24 Stunden nach erstmaliger Verabreichung ausreichend ist. Bei Bedarf kann innerhalb dieses Zeitraums
noch eine weitere halbe Dosis (2 mg/kg Korpergewicht) Carprofen gegeben werden.

Eine Weiterbehandlung von Entziindungs- und Schmerzzustdnden nach der Operation kann mit Carprofen-
Tabletten (4mg/kg/Tag) Uber 5 Tage erfolgen.

Katze: Zur intravendsen Injektion.

Die empfohlene Dosis betragt 4 mg/kg Kérpergewicht (0,24 ml/3 kg) und sollte bevorzugt préoperativ
gleichzeitig mit der Anésthesieeinleitung verabreicht werden.
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Siehe auch 4.4. Zur Schmerzstillung bei Operationen sollte die Injektion mindestens 30 Minuten vor der
Anésthesieeinleitung verabreicht werden.

Bei gekuhlter Lagerung kann es zu Ausfallungen kommen. Um diese wieder aufzulésen kann die Flasche
vorsichtig bei Raumtemperatur geschuttelt werden, bis die Ausfallungen nicht mehr sichtbar sind.

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

Ein spezifisches Antidot fiir Carprofen ist nicht bekannt. Klinische Anzeichen einer Uberdosierung sind wie
bei anderen nicht-steroidalen Antiphlogistika symptomatisch zu behandeln.

4.11 Wartezeit(en)
Nicht zutreffend.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Nicht-steroidale Entzindungshemmer
ATCvet Code: QMO1AE91

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Carprofen (CFP), (RS)-2-(6-Chlor-2-carbazol-2-yl)propansaure, ist ein nicht-steroidales Antiphlogistikum
(NSAID) ein Abkémmling der Phenylpropionsaure aus der Gruppe der Arylpropionséurederivate mit
analgetischen und antipyretischen Eigenschaften.

Als Vertreter der 2-Arylpropionsaureklasse verfugt es Uber ein Chiralitdtszentrum am C2 — Atom des
Propionséaureteils und liegt daher in 2 stereoisomeren Formen, den S-(+)- und R-(-)- Enantiomeren, vor.

Der genaue Wirkungsmechanismus von Carprofen ist noch nicht vollstdndig bekannt. Grundséatzlich
existieren zwei Therorien. Zum einen wird angenommen, dass Carprofen ein Isoenzym der Cyclooxygenase
COX-2 hemmt. Mdglicherweise ist Carprofen jedoch ein schwacher Hemmer beider Isoformen der
Cyclooxygenase, also COX-1 und COX-2, und vermittelt seine Wirkung Uber einen anderen, noch
unbekannten Mechanismus. Dennoch scheint das S(+)-Enantiomer fir die selektive COX-2-Hemmung von
Carprofen verantwortlich zu sein. R(-)- und S(+)-Enantionmere werden glukuronidiert; das S(+)-Enantiomer
wird enterohepatisch verstoffwechselt.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Nach der subkutanen Verabreichung von 4 mg Carprofen/kg, wurden bei Hunden Plasmahdchst-
konzentrationen von 12,6 ug/ml nach ca. 3 Stunden erreicht. Die Bioverfligbarkeit nach subkutaner
Applikation betrégt 90 bis 100 %. Das Verteilungsvolumen ist gering, wobei die héchste Konzentration im
Plasma auftritt. In Ubereinstimmung mit der starken Plasmaproteinbindung von Carprofen ist das Verhéltnis
von Gewebe- zu Plasmakonzentration kleiner eins. Der Abbau von Carprofen erfolgt vor allem durch
Glukuronidierung in der Leber. 70 bis 80 % der Metabolite werden mit den Fazes, 10 bis 20 % (iber den

Urin ausgeschieden.

Nach subkutaner Verabreichung einer einzelnen Dosis von 4 mg/kg an Hunde konnten folgende Parameter
fur die einzelnen Enantiomere (R-) und (S+) des Carprofens sowie flir das Razemat ermittelt werden:
C.. (R)=6.51pg/ml, T (R-) = 3.0 Std., AUC (R-) = 88.01 yg/ml. Std., t, , (R-) = 9.098 Std,;
C, . (S+) =6.15ug/ml, T (S+) = 3.125 Std., AUC (S+) = 80.01 pg/ml. Std., t, , (S+) = 8.139 Std,;
C,. (total) = 12.6 ug/ml, T__ (total) = 3.031 Std., AUC (total) = 168.31 ug/ml. Std., t, , (total) = 9.0 Std.
von 20,1+16,6 Std.

Nach intraventser Verabreichung von Carprofen an Katzen wurde eine Halbwertzeit t, ,
beobachtet. Die Eliminations-Halbwertszeit von Carprofen belief sich auf 9 bis 49 Stunden.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile
Benzylalkohol, Hydroxymethansulfinsdure, Natriumsalz, Arginin, Poloxamer 188, Wasser fur Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitdten

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefihrt wurden, darf das Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

Elanco _
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6.3 Dauer der Haltbarkeit
Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 2 Jahre
Haltbarkeit nach Anbruch des Behéltnisses: 28 Tage

6.4 Besondere Lagerungshinweise
Nicht tber 25 °C lagern.
Nicht im Kuhlschrank lagern oder einfrieren.
Vor Licht schiutzen.

6.5 Art und Beschaffenheit der Priméarverpackung

20 ml Durchstechflasche aus Braunglas (Klasse I), verschlossen mit einem Brombutylstopfen und einer
Aluminiumkappe.

PackungsgroBen:
1x20ml, 5x20ml, 6 x 20 ml, 10 x 20 ml und 12 x 20 ml

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.
6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder bei
der Anwendung entstehender Abfélle

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmlill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese
Abfélle erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt
werden.

7. ZULASSUNGSINHABER

4 Norbrook Laboratories (Ireland) Limited >

Rossmore Industrial Estate
Monaghan
Irland

8. ZULASSUNGSNUMMER
401182.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER ZULASSUNG
19.12.2008

10. STAND DER INFORMATION
30.11.2018

11. VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG
Nicht zutreffend.

12. VERSCHREIBUNGSSTATUS / APOTHEKENPFLICHT
Verschreibungspflichtig
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Tabletten fiir Hunde

Fachinformation

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Carprieve® 100 mg Tabletten fiir Hunde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 Tablette enthalt:

Wirkstoff(e):
Carprofen 100,00 mg

Sonstige Bestandteile:
Tartrazin (E102) 1,2 mg

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

3. DARREICHUNGSFORM
Tablette

Runde, gelbe Tablette mit einem Durchmesser von 8 mm, mit der Pragung ,,100* auf der einen Seite und einer
Bruchrille auf der anderen Seite. >

Die Tablette kann halbiert werden.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Zieltierart(en)
Hund

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)
Beim Hund: Zur Linderung von Entziindungen und Schmerzen, die durch muskuloskeletale Erkrankungen
und durch degenerative Gelenkerkrankungen verursacht werden. Zur Weiterbehandlung von postoperativen
Schmerzen nach vorangegangener parenteraler Analgesie.

4.3 Gegenanzeigen
Nicht bei Katzen anwenden.
Nicht bei trachtigen oder laktierenden Hiindinnen anwenden.
Nicht bei Welpen anwenden, die jlinger als 4 Monate sind.

Nicht bei Hunden mit einer bekannten Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der
sonstigen Bestandteile anwenden.

Nicht bei Hunden anwenden, die an einer schweren Herz-, Leber- oder Nierenerkrankung leiden oder
wenn die Gefahr einer gastrointestinalen Ulzeration oder Blutungsneigung besteht oder bei denen eine
Blutdyskrasie nachgewiesen wurde.

4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart
Siehe Punkt 4.3 und 4.5

4.5 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren
Die Anwendung bei &lteren Hunden kann erhdhte Risiken beinhalten.

Falls dennoch eine Behandlung angezeigt ist, empfiehlt sich eventuell eine Reduzierung der Dosis und eine

sorgfaltige klinische Uberwachung.
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Wegen der Gefahr einer erhéhten renalen Toxizitét ist die Anwendung bei dehydrierten,
hypoproteindmischen, hypovoldmischen oder hypotensiven Hunden zu vermeiden.

Nichtsteroidale Antiphlogistika (NSAIDs) kénnen die Phagozytose beeinflussen.

Daher sollte bei der Behandlung von Entziindungen, die in Zusammenhang mit einer bakteriellen Infektion
stehen, gleichzeitig antimikrobiell therapiert werden.

Siehe Punkt 4.8.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender
Bei versehentlicher Einnahme ist unverzlglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage
vorzuzeigen.

Nach Gebrauch Hande waschen.

4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Typische Nebenwirkungen von NSAIDs sind Erbrechen, weiche Fézes, Diarrhoe, fakales okkultes Blut,
Appetitverlust und Lethargie. Diese Nebenwirkungen treten im Allgemeinen in der ersten Behandlungswoche
auf. Sie sind meist vortibergehender Art und verschwinden wieder nach Beendigung der Behandlung. In sehr
seltenen Féllen kénnen sie jedoch ernst oder lebensbedrohlich sein.

Wie bei anderen NSAIDs besteht auch hier ein Risiko fiir seltene renale oder idiosynkratische hepatische
Reaktionen.

Falls Nebenwirkungen auftreten, ist die Behandlung abzubrechen und der Rat des Tierarztes einzuholen.

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von Carprieve® 100 mg Tabletten sollte dem
Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, Mauerstr. 39 - 42, 10117 Berlin oder dem
pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilt werden.

Meldebdgen kénnen kostenlos unter o.g. Adresse oder per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden.
Fur Tierérzte besteht die Méglichkeit der elektronischen Meldung (Online-Formular auf der Internet-Seite
http://vet-uaw.de).

4.7 Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

In Studien an Versuchstieren (Ratten und Kaninchen) wurden fetotoxische Wirkungen von Carprofen nahe
der therapeutischen Dosis nachgewiesen.

Die Sicherheit des Tierarzneimittels wéhrend der Trachtigkeit und Laktation bei Hiindinnen wurde nicht
belegt.

Nicht bei trachtigen oder laktierenden Hiindinnen anwenden.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Nicht gleichzeitig mit oder innerhalb von 24 Stunden nach einem anderen steroidalen oder nichtsteroidalen
Antiphlogistikum anwenden.

Einige nichtsteroidale Antiphlogistika weisen eine hohe Plasmaproteinbindung auf und kénnen mit anderen
ebenfalls stark gebundenen Arzneimitteln konkurrieren, was toxische Effekte hervorrufen kann.

Die gleichzeitige Verabreichung von potenziell nephrotoxischen Arzneimitteln ist zu vermeiden.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung
Zum Eingeben.
Taglich 4 mg Carprofen je kg Kérpergewicht.
Die Anfangsdosis von 4 mg/kg Kérpergewicht pro Tag kann einmalig oder aufgeteilt auf 2 gleichgroBe Dosen
verabreicht werden. Die tégliche Dosis kann abh&ngig vom klinischen Verlauf reduziert werden.

Die Behandlungsdauer richtet sich nach dem klinischen Verlauf der Erkrankung. Eine Langzeitbehandlung
sollte nur unter regelmaBiger tierdrztlicher Aufsicht erfolgen.

Die angegebene Dosis darf nicht Uberschritten werden.

Zur postoperativen Verlangerung der analgetischen und entztindungshemmenden Wirkung kann eine
parenterale praoperative Behandlung bis zu 5 Tage lang mit Carprofen Tabletten (4 mg/kg/Tag) fortgesetzt
werden.

Halbierte Tabletten missen in die Originalpackung zurlickgelegt und zur Eingabe am nachsten Tag
verwendet werden. Halbierte Tabletten, die nach Beendigung der Therapie Ubrigbleiben, miissen verworfen

werden.
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4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen und Gegenmittel), falls erforderlich
Die angegebene Dosis darf nicht Gberschritten werden.
Ein spezifisches Antidot fiir Carprofen ist nicht bekannt. Klinische Anzeichen einer Uberdosierung sind wie
bei anderen nichtsteroidalen Antiphlogistika symptomatisch zu behandeln.
4.11 Wartezeit(en)
Entfallt.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
Pharmakotherapeutische Gruppe: Nichtsteroidale Entzindungshemmer
ATCvet Code: QMO1AE91
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Carprofen (CFP), (RS)-2-(6-Chlor-9H-carbazol-2-yl) propanséure ist ein nichtsteroidales Antiphlogistikum
(NSAID) und ein Abkdmmling der Phenylpropionséure aus der Gruppe der Arylpropionséurederivate.

Als Vertreter der 2- Arylpropionsaureklasse verfligt es tber ein Chiralitdtszentrum am C2 — Atom des
Propionséureteils und liegt daher in 2 stereoisomeren Formen, den S-(+)- und R-(-)- Enantiomeren, vor.

Carprofen wirkt entziindungshemmend, schmerzlindernd und fiebersenkend. Carprofen hemmt wie die
meisten anderen NSAIDs das Enzym Cyclooxygenase der Arachidonséurekaskade. Im Vergleich zu seiner
entzindungshemmenden und analgetischen Wirkung ist die durch Carprofen bewirkte Hemmung der
Prostaglandinsynthese jedoch weniger ausgeprégt. Der genaue Wirkungsmechanismus von Carprofen ist
noch nicht vollstdndig bekannt.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik
Nach oraler Aufnahme wird Carprofen schnell und zu tber 90 % resorbiert.

Carprofen besitzt ein geringes Verteilungsvolumen und weist eine starke Plasmaproteinbindung auf. Der
Abbau von Carprofen erfolgt in der Leber unter Bildung eines Glucuronesters und zweier 1-O-acyl-D-
glucuronid-Diastereoisomere. Die Ausscheidung erfolgt hauptsachlich lber die Gallenfllissigkeit mit den
Fazes.

Die C,,, betragt 28,51 pg/ml und die AUC betréagt 237,33 pug/ml h.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile
Mikrokristalline Cellulose, Lactose-Monohydrat, Croscarmellose-Natrium, Povidon K30,
Natriumdodecylsulfat, Magnesiumstearat, Tartrazin (E102)
6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
Haltbarkeit des Tierarzneimittels in unversehrtem Behéltnis: 2 Jahre

6.4 Besondere Lagerungshinweise
Nicht Gber 25 °C lagern. Trocken lagern. Vor Licht geschitzt aufbewahren.

6.5 Art und Beschaffenheit der Priméarverpackung

Kunststoffdose aus Polypropylen mit Sicherheitsverschluss aus Polyethylen oder
Alu/Alu- Blisterpackung (10 Tabletten je Blisterstreifen)

PackungsgréBen:

Kunststoffdose mit 14 Tabletten
Kunststoffdose mit 30 Tabletten
Kunststoffdose mit 100 Tabletten
Blisterpackung mit 10 (1 x 10) Tabletten
Blisterpackung mit 20 (2 x 10) Tabletten
Blisterpackung mit 30 (3 x 10) Tabletten

PM-DE-21-0154
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Blisterpackung mit 50 (5 x 10) Tabletten
Blisterpackung mit 60 (6 x 10) Tabletten
Blisterpackung mit 70 (7 x 10) Tabletten
Blisterpackung mit 100 (10 x 10) Tabletten
Blisterpackung mit 140 (14 x 10) Tabletten
Blisterpackung mit 180 (18 x 10) Tabletten
Blisterpackung mit 200 (20 x 10) Tabletten
Blisterpackung mit 250 (25 x 10) Tabletten
Blisterpackung mit 280 (28 x 10) Tabletten
Blisterpackung mit 300 (30 x 10) Tabletten
Blisterpackung mit 500 (50 x 10) Tabletten
Blisterpackung mit 1000 (100 x 10) Tabletten

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréBen in Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder bei
der Anwendung entstehender Abfélle

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmlill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese
Abfélle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iber die Kanalisation entsorgt
werden.

7. ZULASSUNGSINHABER

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan
Irland

8. ZULASSUNGSNUMMER
400989.02.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER ZULASSUNG
07.05.2009

10. STAND DER INFORMATION
Februar 2019

11. VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG
Nicht zutreffend.

12. VERSCHREIBUNGSSTATUS / APOTHEKENPFLICHT
Verschreibungspflichtig
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Fachinformation

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Comfortis® 140 mg Kautabletten fir Hunde und Katzen
Comfortis® 180 mg Kautabletten fiir Hunde und Katzen
Comfortis® 270 mg Kautabletten fir Hunde und Katzen
Comfortis® 425 mg Kautabletten fiir Hunde und Katzen
Comfortis® 665 mg Kautabletten fiir Hunde

Comfortis® 1040 mg Kautabletten fiir Hunde
Comfortis® 1620 mg Kautabletten fir Hunde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jede Tablette enthalt:
Wirkstoff:
Comfortis® 140 mg Spinosad 140 mg
Comfortis® 180 mg Spinosad 180 mg
Comfortis® 270 mg Spinosad 270 mg
4 Comfortis® 425 mg Spinosad 425 mg
Comfortis® 665 mg Spinosad 665 mg >

Comfortis® 1040 mg Spinosad 1040 mg
Comfortis® 1620 mg Spinosad 1620 mg

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

3. DARREICHUNGSFORM
Kautabletten
Hellbraune bis braune oder mit eingebetteten dunkleren Partikeln gefleckte, runde, flache Tabletten mit abge-
schragten Kanten, unbeschriftet auf der einen Seite und auf der anderen Seite mit dem nachfolgend gelisteten
Buchstaben gepragt:
140 mg: C
180 mg: L
270 mg: J
425 mg: C
665 mg: J
1040 mg: L
1620 mg: J

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Zieltierart(en)
Hunde und Katzen.
4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)
Behandlung und Vorbeugung von Befall mit Fiéhen (Ctenocephalides felis).

Die vorbeugende Wirkung gegen einen erneuten Befall mit FIéhen ist eine Folge der adultiziden Wirkung
und der Reduktion der Eiproduktion und hélt fur bis zu 4 Wochen nach einer einmaligen Anwendung des
Tierarzneimittels an.

Das Tierarzneimittel kann als Teil der Behandlungsstrategie zur Kontrolle der allergischen Flohdermatitis

(AFD) verwendet werden.
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4.3 Gegenanzeigen
Nicht anwenden bei Hunden oder Katzen im Alter von unter 14 Wochen.

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

4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

Das Tierarzneimittel sollte mit dem Futter oder unmittelbar nach der Fiitterung verabreicht werden.
Die Wirksamkeitsdauer kann verkirzt sein, wenn die Dosis auf leeren Magen verabreicht wird.

Es sollten alle zum Haushalt gehérenden Hunde und Katzen behandelt werden.

Von Haustieren stammende Fléhe befallen oft das Kérbchen, den Schlafplatz und regelméaBig benutzte
Ruhebereiche wie z. B. Teppiche oder Sessel. Diese sollten bei massivem Befall und zu Behandlungsbeginn
mit einem geeigneten Insektizid behandelt und regelmiBig gesaugt werden.

Fléhe kdnnen flr eine gewisse Zeit nach Anwendung des Tierarzneimittels vorhanden sein, da sich adulte
FIéhe aus den bereits in der Umgebung befindlichen Puppen entwickeln. Die regelmé&Bige monatliche
Anwendung von Comfortis® unterbricht den Lebenszyklus der Fléhe und kann daher fiir die Kontrolle der
Flohpopulation in kontaminierten Haushalten erforderlich sein.

4.5 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Bei Hunden und Katzen mit bekannter Epilepsie mit Vorsicht anwenden.

Bei Hunden mit einem Gewicht von unter 2,1 kg und bei Katzen mit einem Gewicht von unter 1,9 kg ist eine
genaue Dosierung nicht méglich, daher wird die Anwendung des Tierarzneimittels bei kleineren Hunden und
Katzen nicht empfohlen.

Die empfohlenen Dosierungen sind zu beachten (siehe Abschnitt 4.10 bezlglich Informationen zur
Uberdosierung).

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender
Die versehentliche Einnahme kann unerwiinschte Reaktionen verursachen.

Kinder sollten nicht in Kontakt mit diesem Tierarzneimittel kommen.

Bei versehentlicher Einnahme ist unverzlglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das
Etikett vorzuzeigen.

Nach der Anwendung Hande waschen.
4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Hunde:

Bei Hunden ist Erbrechen eine haufig beobachtete Nebenwirkung, die in den ersten 48 Stunden nach der
Verabreichung auftritt und héchstwahrscheinlich von einer lokalen Wirkung auf den Dinndarm verursacht
wird. In der Feldstudie trat Erbrechen am Tag oder am Tag nach der Verabreichung von Spinosad in

einer Dosierung von 45-70 mg/kg Korpergewicht mit einer Haufigkeit von 5,6 %, 4,2 % und 3,6 % jeweils
nach der ersten, zweiten bzw. dritten monatlichen Behandlung auf. Bei Hunden, die eine Dosis im

oberen Dosisbereich erhielten, war die Inzidenz nach der ersten und zweiten Behandlung héher (8 %).

In der Mehrzahl der Félle war das Erbrechen vorlibergehend, mild und erforderte keine symptomatische
Behandlung.

Bei Hunden traten gelegentlich Lethargie, Anorexie, Diarrhoe und selten Muskelzittern, Ataxie oder
Krampfanfélle auf. In sehr seltenen Fallen wurden Blindheit, Sehstérungen und andere Augenerkrankungen
beobachtet.

Katzen:

Bei Katzen ist Erbrechen eine haufig beobachtete Nebenwirkung, die in den ersten 48 Stunden nach der
Verabreichung auftritt und héchstwahrscheinlich durch eine lokale Wirkung auf den Diinndarm verursacht
wird. In der globalen Feldstudie trat Erbrechen am Tag oder am Tag nach der Verabreichung von Spinosad
in einer Dosierung von 50-75 mg/kg Kérpergewicht in den ersten drei Behandlungsmonaten mit einer
Héaufigkeit von 6 % bis 11 % auf. In der Mehrzahl der Félle war das Erbrechen vortibergehend, mild und
erforderte keine symptomatische Behandlung.

Andere haufig beobachtete Nebenwirkungen bei Katzen waren Diarrhoe und Anorexie. Lethargie,
Konditionsverlust und Speichelbildung traten gelegentlich auf. Krampfanfélle, Ataxie und Muskelzittern waren

seltene Nebenwirkungen.

PM-AT-21-0327

Comfortis® Kautabletten 2von7




/\.
Comfortis

(Spinosad)  aysbietentir

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermaBen definiert:

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen wahrend der Behandlung)
- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1.000 behandelten Tieren)

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

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

4.7 Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Trachtigkeit:
In Laborstudien an Ratten und Kaninchen wurden keine Anzeichen einer teratogenen, fetotoxischen oder
maternotoxischen Wirkung festgestellt.

Die Unbedenklichkeit von Spinosad bei trédchtigen Hiindinnen wurde nicht ausreichend geprift. Die
Sicherheit von Spinosad bei tréachtigen Katzen wurde nicht untersucht.

Laktation:

Bei Hunden wird Spinosad im Kolostrum und in der Milch von laktierenden Hiindinnen ausgeschieden; es
wird daher davon ausgegangen, dass Spinosad auch im Kolostrum und in der Milch von laktierenden Katzen
ausgeschieden wird. Da die Unbedenklichkeit fiir sdugende Hunde- und Katzenwelpen nicht ausreichend
gepruft wurde, sollte das Tierarzneimittel wahrend der Trachtigkeit und Laktation nur nach einer Nutzen-
Risikobewertung durch den verantwortlichen Tierarzt angewendet werden.

Fortpflanzungsfahigkeit:
In Laborstudien an Ratten und Kaninchen wurden keine Anzeichen einer Wirkung auf die Fortpflanzungs-
fahigkeit von ménnlichen und weiblichen Tieren festgestellt.
Die Sicherheit des Tierarzneimittels bei Zuchtriden und -katern ist nicht untersucht worden.
4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Spinosad ist ein Substrat des P-Glykoproteins (PgP). Spinosad kénnte daher mit anderen PgP-Substraten
(zum Beispiel Digoxin, Doxorubicin) interagieren und mdéglicherweise unerwiinschte Nebenwirkungen solcher
Molekdle verstéarken oder die Wirksamkeit beeintréchtigen.

Berichte nach der Markteinfiihrung Ulber die gleichzeitige Anwendung von Comfortis® mit ‘Off label’ hohen
Dosen von Ivermectin bei Hunden weisen darauf hin, dass es bei diesen Hunden zu Zittern/Zuckungen,
Speichelfluss/Sabbern, Krampfen, Ataxie, Mydriasis, Blindheit und Desorientierung kam.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Zum Eingeben.
Das Tierarzneimittel sollte mit dem Futter oder unmittelbar nach der Fitterung verabreicht werden.

Hunde:

Das Tierarzneimittel sollte bei Hunden in einer Dosierung von 45-70 mg/kg Kérpergewicht entsprechend der
folgenden Tabelle verabreicht werden:

Korpergewicht (kg) des Hundes Anzahl der Tabletten und Stérke (mg Spinosad)
2,1-3 1 x 140 mg Tablette
3,1-3,8 1 x 180 mg Tablette
3,9-6 1 x 270 mg Tablette
6,1-9,4 1 x 425 mg Tablette
9,5-14,7 1 X 665 mg Tablette
14,8-23,1 1 x 1040 mg Tablette
23,2-36 1 x 1620 mg Tablette
36,1-50,7 1 x 1620 mg Tablette + 1 x 665 mg Tablette
50,8-72 2 x 1620 mg Tabletten
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Katzen:
Das Tierarzneimittel sollte bei Katzen in einer Dosierung von 50-75 mg/kg Koérpergewicht entsprechend der
folgenden Tabelle verabreicht werden:

Korpergewicht (kg) der Katze Anzahl der Tabletten und Stéarke (mg Spinosad)
1,9-2,8 1 x 140 mg Tablette
2,9-3,6 1 x 180 mg Tablette
3,7-5,4 1 x 270 mg Tablette
5,5-8,5* 1 x 425 mg Tablette

* Katzen mit einem Kérpergewicht von Uber 8,5 kg: die entsprechende Kombination von
Tabletten verabreichen.

Comfortis®-Tabletten sind flir Hunde kaubar und schmackhaft. Wenn der Hund oder die Katze die Tablette
nicht direkt annimmt, kann sie mit dem Futter verabreicht werden, oder direkt, indem Sie die Schnauze des
Tieres 6ffnen und die Tablette auf den Zungengrund legen.

Falls es innerhalb einer Stunde nach der Verabreichung zu Erbrechen kommt und die Tablette sichtbar ist,
geben Sie dem Tier eine weitere volle Dosis, um die maximale Wirksamkeit des Mittels zu gewahrleisten.

Bei Auslassen einer Dosis das Tierarzneimittel mit der nédchsten Fitterung verabreichen und einen
monatlichen Dosisplan erneut beginnen.

Das Tierarzneimittel kann in der empfohlenen Dosis unbedenklich in monatlichen Intervallen verabreicht
werden. Die insektiziden Eigenschaften des Tierarzneimittels halten fur bis zu 4 Wochen nach

einer einmaligen Verabreichung an. Sollten Fléhe in der vierten Woche wieder auftreten, kann das
Behandlungsintervall bei Hunden um bis zu 3 Tage verkirzt werden. Bei Katzen sollte die Behandlungspause
von vollen 4 Wochen eingehalten werden, auch wenn Fléhe vor dem Ende der vier Wochen erneut auftreten.

Lassen Sie sich von einem Tierarzt Gber den optimalen Zeitpunkt fiir den Beginn der Behandlung mit diesem
Tierarzneimittel beraten.

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

Es ist kein Antidot verfligbar. Bei unerwiinschten Nebenwirkungen sollte das Tier symptomatisch behandelt
werden.

Hunde:

Die Haufigkeit von Erbrechen am Tag oder am Tag nach der Behandlung nimmt in Abh&ngigkeit von der
Dosis zu. Erbrechen wird héchstwahrscheinlich von einer lokalen Wirkung auf den Dinndarm verursacht.
Bei Dosen Uber der empfohlenen Dosis tritt Erbrechen sehr haufig auf. In Dosierungen von ungeféhr
dem 2,5-fachen der empfohlenen Dosis flihrte Spinosad bei der Uberwiegenden Mehrzahl der Hunde zu
Erbrechen.

Bei Dosen bis zu 100 mg/kg Korpergewicht pro Tag flr 10 Tage war Erbrechen das einzige klinische
Symptom der Uberdosierung und trat normalerweise innerhalb von 2,5 Stunden nach der Verabreichung
auf. Bei allen mit Comfortis® behandelten Hunden kam es zu einem leichten Anstieg der ALT
(Alaninaminotransferase), wobei die ALT-Werte bis Tag 24 zu ihren Ausgangswerten zurlickkehrten. Ebenso
wurden Anzeichen einer Phospholipidose (Vakuolenbildung des lymphatischen Gewebes) beobachtet, die
allerdings zu keinen klinischen Symptomen bei Hunden flihrten, die bis zu 6 Monate behandelt wurden.

Katzen:

Bei Katzen verursachte Spinosad nach einer einmaligen akuten Uberdosis, die der 1,6-fachen maximal
empfohlenen Dosierung entspricht, bei ungefahr der Halfte der Tiere Erbrechen und in seltenen Fallen
Abgeschlagenheit, Umherlaufen/Hecheln und schwere Diarrhoe.

Bei Dosen von 75 bis 100 mg/kg Kérpergewicht pro Tag Uber 5 aufeinanderfolgende Tage, verabreicht
in monatlichen Intervallen Uber einen Zeitraum von sechs Monaten, war das am haufigsten beobachtete
klinische Symptom Erbrechen.

Bei weiblichen Katzen wurde auBerdem eine verminderte Futteraufnahme, jedoch kein signifikanter
Verlust des Kérpergewichts beobachtet. Phospholipidose (Vakuolisierung der Zellen in der Leber,
Nebenniere und Lunge) ist ebenfalls aufgetreten. Zudem wurde bei mé&nnlichen und weiblichen Tieren eine
diffuse hepatozellulédre Hypertrophie festgestellt; dieser Befund deckt sich auch mit héheren mittleren
Lebergewichten. Es gab jedoch keine Anzeichen aus klinischen Beobachtungen und klinisch-chemischen

Parametern, die auf einen Verlust von Organfunktionen hinwiesen.
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4.11 Wartezeit(en)
Nicht zutreffend.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Andere Ektoparasitika zur systemischen Anwendung.
ATCvet-Code: QP53BX03.

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Spinosad besteht aus Spinosyn A und Spinosyn D. Die insektizide Aktivitdt von Spinosad ist gekennzeichnet
durch die Erregung von Nerven mit nachfolgenden Muskelkontraktionen und Tremor, Schock, Paralyse

und dem raschen Tod der FI6he. Diese Wirkungen werden primar durch Aktivierung des nikotinergen
Acetylcholinrezeptors (nAChR) hervorgerufen. Spinosad besitzt somit einen anderen Wirkungsmechanismus
als andere Mittel zur Floh- oder Insektenkontrolle. Es interagiert nicht mit den bekannten Bindungsstellen
anderer nikotinerger oder GABAerger Insektizide, wie z.B. Neonikotinoide (Imidacloprid oder Nitenpyram),
Fiprole (Fipronil), Milbemycine, Avermectine (z.B. Selamectin) oder Cyclodiene, sondern Uber einen
neuartigen insektiziden Mechanismus.

Die abtétende Wirkung des Tierarzneimittels gegen Fl6he setzt innerhalb von 30 Minuten nach der
Verabreichung ein; 100 % der FI6he sind bei Hunden innerhalb von 4 Stunden und bei Katzen innerhalb von
24 Stunden nach der Verabreichung tot oder moribund.

Die insektizide Wirkung bei neuerlichem Befall halt bis zu 4 Wochen an.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Spinosad besteht zu ca. 90 % aus den Spinosynen A und D. Fir diese 90 % betragt das Verhaltnis von
Spinosyn A zu A+D 0,85, berechnet als Verhaltnis von Spinosyn A zu Spinosyn A und D. Die Konstanz
dieser Zahl in pharmakokinetischen und anderen Studien deutet auf eine Vergleichbarkeit der beiden
Hauptspinosyne hinsichtlich Resorption, Metabolismus und Elimination hin.

Die Spinosyne A und D werden bei Hunden nach oraler Verabreichung rasch resorbiert und umfangreich
verteilt. Die Bioverfligbarkeit betragt ca. 70 %. Die mittlere T__ flr die Spinosyne A und D liegt in einem
Bereich von 2 bis 4 Stunden, die mittlere Eliminationshalbwertszeit in einem Bereich von 127,5 bis 162,6
bzw. 101,3 bis 131,9 Stunden. Die AUC- und C__ -Werte waren bei gefitterten Hunden héher als bei
niichternen Hunden und nahmen mit zunehmender Dosierung innerhalb der empfohlenen Dosierungsspanne
in etwa linear zu. Deshalb wird empfohlen, das Mittel mit dem Futter zu verabreichen, da dadurch die
Mdglichkeit maximiert wird, dass Fl6he letale Spinosadmengen aufnehmen. Als primére Metabolite in der
Galle, den Fazes und im Urin wurden sowohl bei der Ratte als auch beim Hund demethylierte Spinosyne,
Glutathionkonjugate der Muttersubstanz und Ndemythelierte Spinosyne A und D identifiziert. Die
Ausscheidung erfolgt vorwiegend (iber die Galle und Fazes und in geringerem AusmaR ber den Urin. Bei
Hunden wird die Uberwiegende Mehrzahl der Metabolite mit den Fazes ausgeschieden. Bei laktierenden
Hindinnen wird Spinosad Uber das Kolostrum bzw. die Milch ausgeschieden.

Bei Katzen werden die Spinosyne A und D nach oraler Verabreichung vergleichbar rasch resorbiert und
umfangreich verteilt. Die Plasmaproteinbindung ist hoch (~99 %). Die Bioverflgbarkeit betrdgt annéhernd
100 %, wobei maximale Plasmakonzentrationen ca. 4 bis 12 Stunden nach der Behandlung erreicht

werden und die Halbwertzeiten der Spinosyne A und D bei Katzen, die mit einer Dosis von 50-100 mg/

kg Korpergewicht behandelt wurden, zwischen 5 und 20 Tagen betragen. Die AUC- und C__ -Werte waren
bei gefutterten Katzen héher als bei niichternen Katzen. Daher wird empfohlen, Katzen zeitgleich mit

der Futterung zu behandeln, da dies die Wahrscheinlichkeit erhéht, dass Fldhe letale Spinosadmengen
aufnehmen. Bei erwachsenen Katzen und einer Dosierung von 75 mg Spinosad/kg Kérpergewicht, stieg der
AUC-Wert liber 3 aufeinander folgende Monate hinweg an und erreichte danach ein stabiles Gleichgewicht.
Es kam jedoch in der Folge nicht zu klinischen Auswirkungen.

Als primdre Metaboliten in den F&zes und im Urin wurden sowohl bei der Ratte als auch bei der Katze
Glutathionkonjugate der Muttersubstanz und N-demethylierte Spinosyne A und D identifiziert. Die
Ausscheidung erfolgt primé&r mit den Fazes und in geringerem Ausmal Uber den Urin. Die Uberwiegende
Mehrzahl der Metabolite wird bei Katzen mit den Fazes ausgeschieden.

Elanco _
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6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Mikrokristalline Cellulose, kiinstliches Rindfleischaroma, Hydroxypropylcellulose, hochdisperses
Siliciumdioxid (wasserfrei), Croscarmellose-Natrium, Magnesiumstearat

6.2 Wesentliche Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 3 Jahre.

6.4 Besondere Lagerungshinweise
Die Blisterpackung im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

6.5 Art und Beschaffenheit des Behéltnisses

Umkarton mit transparenten PCTFE/PE/PVC-Blisterpackungen, die mit Aluminiumfolie versiegelt sind und
3 oder 6 Kautabletten enthalten.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréBen in Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder bei
der Anwendung entstehender Abfélle

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

7. ZULASSUNGSINHABER

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Deutschland

8. ZULASSUNGSNUMMER

EU/2/10/115/018 (140 mg, 3 Tabletten)
EU/2/10/115/019 (140 mg, 6 Tabletten)
EU/2/10/115/022 (140 mg, 6 Tabletten)
EU/2/10/115/020 (180 mg, 3 Tabletten)
EU/2/10/115/021 (180 mg, 6 Tabletten)
EU/2/10/115/023 (180 mg, 6 Tabletten)
EU/2/10/115/011 (270 mg, 3 Tabletten)
EU/2/10/115/001 (270 mg, 6 Tabletten)
EU/2/10/115/024 (270 mg, 6 Tabletten)
EU/2/10/115/012 (425 mg, 3 Tabletten)
EU/2/10/115/003 (425 mg, 6 Tabletten)
EU/2/10/115/025 (425 mg, 6 Tabletten)
EU/2/10/115/013 (665 mg, 3 Tabletten)
EU/2/10/115/005 (665 mg, 6 Tabletten)
EU/2/10/115/026 (665 mg, 6 Tabletten)
EU/2/10/115/014 (1040 mg, 3 Tabletten)
EU/2/10/115/007 (1040 mg, 6 Tabletten)
EU/2/10/115/027 (1040 mg, 6 Tabletten)
EU/2/10/115/015 (1620 mg, 3 Tabletten)
EU/2/10/115/009 (1620 mg, 6 Tabletten)
EU/2/10/115/028 (1620 mg, 6 Tabletten)

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER ZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 11/02/2011
Datum der letzten Verlangerung: 07/01/2016
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10. STAND DER INFORMATION
September 2021

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

11. VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG
Nicht zutreffend.

12. VERSCHREIBUNGSSTATUS / APOTHEKENPFLICHT

Deutschland: Verschreibungspflichtig
Osterreich: Rezept- und apothekenpflichtig
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Fachinformation

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Credelio™ 56 mg Kautabletten fir Hunde (1,3-2,5 kg)
Credelio™ 112 mg Kautabletten fir Hunde (>2,5-5,5 kg)
Credelio™ 225 mg Kautabletten fir Hunde (>5,5-11 kg)
Credelio™ 450 mg Kautabletten fiir Hunde (>11-22 kg)
Credelio™ 900 mg Kautabletten fiir Hunde (>22-45 kg)

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Wirkstoff:
Jede Kautablette enthalt:

Credelio™ Kautabletten Lotilaner (mg)
fur Hunde (1,3 - 2,5 kg) 56,25

fir Hunde (> 2,5 - 5,5 kg) 112,5

fir Hunde (> 5,5 - 11 kg) 225 >
fur Hunde (> 11 - 22 kq) 450
fir Hunde (> 22 - 45 kq) 900

Sonstige Bestandteile:
Die vollstédndige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Kautablette.
WeiBe bis beigefarbene runde Kautabletten, braunlich gesprenkelt.

4. KLINISCHE ANGABEN

41 Zieltierarten
Hund.

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierarten
Zur Behandlung von Floh- und Zeckenbefall bei Hunden.

Dieses Tierarzneimittel besitzt eine sofortige und anhaltend abtétende Wirkung gegen Fléhe
(Ctenocephalides felis und C. canis) und Zecken (Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus, I. hexagonus
und Dermacentor reticulatus) fir die Dauer eines Monats.

FIdhe und Zecken miissen am Wirt anheften und mit der Nahrungsaufnahme beginnen, um dem Wirkstoff
ausgesetzt zu werden.

Das Tierarzneimittel kann als Teil der Behandlungsstrategie zur Kontrolle der allergischen Flohdermatitis
(FAD) verwendet werden.

4.3 Gegenanzeigen
Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der sonstigen

Bestandteile.
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4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

Die Parasiten missen mit der Nahrungsaufnahme beginnen, um mit dem Wirkstoff Lotilaner in Kontakt zu
kommen; daher kann das Risiko einer Ubertragung von Krankheiten durch die Parasiten nicht vollstéandig
ausgeschlossen werden.

4.5 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Alle Daten zur Unbedenklichkeit und Wirksamkeit stammen aus Untersuchungen von Hunden und Welpen
ab einem Alter von 8 Wochen und einem Kdrpergewicht von 1,3 kg und schwerer. Die Anwendung dieses

Tierarzneimittels bei Welpen jlnger als 8 Wochen und einem Kérpergewicht unter 1,3 kg sollte nach einer

Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt erfolgen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Nach der Anwendung H&nde waschen.

Bei versehentlicher Einnahme ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das
Etikett vorzuzeigen.

4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Basierend auf Vertraglichkeitserfahrungen nach dem Inverkehrbringen wurde in sehr seltenen Fallen
Uber leichte und voriibergehende gastrointestinale Effekte (Erbrechen, Durchfall, Appetitlosigkeit) und
Benommenheit berichtet. Diese Symptome vergehen Ublicherweise ohne weitere Behandlung.

In sehr seltenen Féllen kdnnen neurologische Stérungen wie Zittern, Bewegungsstérungen oder Krampfe
auftreten, welche in den meisten Fallen voriibergehend sind.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermaBen 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 1.000 behandelten Tieren)

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

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

4.7 Anwendung wéahrend der Tréachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
Laboruntersuchungen an Ratten ergaben keine Hinweise auf teratogene Wirkungen oder eine Beeintréchti-
gung der Fortpflanzungsféahigkeit von ménnlichen und weiblichen Tieren. Die Unbedenklichkeit des Tierarz-
neimittels bei Zuchttieren sowie trdchtigen und laktierenden Hunden wurde nicht belegt. Nur anwenden nach
entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen
Keine bekannt. Bei klinischen Tests wurden keine Wechselwirkungen zwischen Credelio™ Kautabletten und
routinemaBig verwendeten Tierarzneimitteln beobachtet.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung
Zum Eingeben.

Das Tierarzneimittel sollte gemaB der nachfolgenden Tabelle verabreicht werden, um eine Dosierung von
20 bis 43 mg Lotilaner/kg Korpergewicht sicherzustellen:

Starke und Anzahl der zu verabreichenden Tabletten
Korpergewicht Credelio™ Credelio™ Credelio™ Credelio™ Credelio™
des Hundes (kg) 56 mg 112 mg 225 mg 450 mg 900 mg
1,3- 25 1

>25 -55 1

>55 -11,0 1

>11,0-22,0 1

>22,0-45,0 1

> 45 Geeignete Kombination von Tabletten

Es ist eine geeignete Kombination von verfligbaren Starken zu verwenden, um die empfohlene Dosis von
20-43 mg/kg zu erreichen.

Credelio™ ist eine schmackhafte aromatisierte Kautablette. Die Kautablette(n) sind monatlich mit oder nach

der Fitterung zu verabreichen.

PM-AT-20-0140
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4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich
Bei Welpen im Alter von 8-9 Wochen und einem Kdrpergewicht von 1,3-3,6 kg wurden nach oraler Verabrei-
chung des bis zu 5-fachen der maximal empfohlenen Tagesdosis (43 mg, 129 mg und 215 mg Lotilaner/kg
Kérpergewicht), die 8-mal in monatlichen Abstanden verabreicht wurde, keine Nebenwirkungen beobachtet.
4.11 Wartezeit(en)
Nicht zutreffend.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Ektoparasitika zur systemischen Anwendung, Isoxazoline.
ATCvet Code: QP53BE04

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Lotilaner, ein reines Enantiomer aus der Gruppe der Isoxazoline, ist wirksam gegen Fléhe (Ctenocephalides
felis und Ctenocephalides canis) als auch gegen die Zeckenarten Dermacentor reticulatus, Ixodes
hexagonus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus.

Lotilaner ist ein starker Hemmer der Gamma-Aminobuttersiure (GABA)-gesteuerten Chloridkanéle und fihrt
zum schnellen Tod von Zecken und Fl6hen. Die Wirksamkeit von Lotilaner wurde auch bei Vorliegen einer
Resistenz gegeniiber Chlorkohlenwasserstoffe (Cyclodienen, z.B. Dieldrin), Phenylpyrazolen (z. B. Fipronil),
Neonicotinoiden (z.B. Imidacloprid), Formamidinen (z.B. Amitraz) und Pyrethroiden (z.B. Cypermethrin) nicht
beeintrachtigt.

Bei Fldhen tritt die Wirkung innerhalb von 4 Stunden nach Anheftung Uber einen Zeitraum von einem Monat
nach Verabreichung ein. Bereits vor der Verabreichung auf dem Tier befindliche FIdhe werden innerhalb von
6 Stunden abgetotet.

Bei Zecken tritt die Wirkung innerhalb von 48 Stunden nach Anheftung lber einen Zeitraum von einem
Monat nach Verabreichung des Tierarzneimittels ein. Bereits vor der Verabreichung auf dem Tier befindliche
Zecken (I. ricinus) werden innerhalb von 8 Stunden abgetotet.

Das Tierarzneimittel tétet bereits vorhandene und frisch geschliipfte FIéhe auf dem Hund ab, bevor sie

Eier legen kénnen. Dadurch unterbricht es den Vermehrungszyklus der FIdhe und verhindert so eine
Kontamination der Umgebung mit Fléhen, zu der der Hund Zugang hat.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Nach der oralen Verabreichung wird Lotilaner schnell resorbiert und die maximale Plasmakonzentration wird
innerhalb von 2 Stunden erreicht. Futter verbessert die Resorption. Die terminale Halbwertszeit betrégt zirka
4 Wochen. Diese lange Halbwertszeit gewéhrleistet wirksame Plasmakonzentrationen Uber die gesamte
Dauer des Dosierungsintervalls.

Die Ausscheidung erfolgt Uberwiegend uber die bilidre Exkretion, wahrend weniger als 10 % der Dosis renal
ausgeschieden werden. Lotilaner wird zu einem kleinen Teil in hydrophilere Verbindungen umgewandelt, die
in Faeces und im Urin vorkommen.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Cellulosepulver, Lactose-Monohydrat, Mikrokristalline Cellulose, Siliciumdioxid-beschichtet,
Aroma (Trockenfleisch), Crospovidon, Povidon K30, Natriumlaurylsulfat, Hochdisperses Siliciumdioxid,
Magnesiumstearat

6.2 Wesentliche Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 3 Jahre

6.4 Besondere Lagerungshinweise
Fir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
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6.5 Art und Beschaffenheit des Behaltnisses

Die Tabletten sind in Blisterpackungen (Aluminium/Aluminium) in einem Umkarton verpackt. Jede Tabletten-
starke ist in PackungsgroBen zu 1, 3 oder 6 Tabletten erhéltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.
6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder bei der
Anwendung entstehender Abfille

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

ZULASSUNGSINHABER

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Deutschland

ZULASSUNGSNUMMER
EU/2/17/206/001-015

DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER ZULASSUNG
Datum der Erstzulassung: 25/04/2017

STAND DER INFORMATION »
04/2020

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

VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG
Nicht zutreffend.

VERSCHREIBUNGSSTATUS / APOTHEKENPFLICHT
Deutschland: Verschreibungspflichtig
Osterreich: Rezept- und apothekenpflichtig
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Fachinformation

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Credelio™ 12 mg Kautabletten fur Katzen (0,5-2,0 kg)
Credelio™ 48 mg Kautabletten fiir Katzen (>2,0-8,0 kg)

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Wirkstoff:
Jede Kautablette enthalt:

Credelio™ Kautabletten Lotilaner (mg)
fur Katzen (0,5-2,0 kg) 12
fir Katzen (>2,0-8,0 kg) 48

Sonstige Bestandteile:
Die vollstédndige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Kautablette.
WeiBe bis braunliche runde Kautabletten, braunlich gesprenkelt.

4. KLINISCHE ANGABEN

41 Zieltierarten
Katze.

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierarten
Zur Behandlung eines Floh- und Zeckenbefalls bei Katzen.

Dieses Tierarzneimittel besitzt eine sofortige und anhaltend abtétende Wirkung gegen Fléhe
(Ctenocephalides felis und C. canis) und Zecken (Ixodes ricinus) flr die Dauer eines Monats.

FIdhe und Zecken missen, um dem Wirkstoff ausgesetzt zu werden, am Wirt anheften und mit der
Nahrungsaufnahme beginnen,.

Das Tierarzneimittel kann als Teil der Behandlungsstrategie zur Kontrolle der allergischen Flohdermatitis
(FAD) verwendet werden.

4.3 Gegenanzeigen
Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der sonstigen
Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

Die Parasiten missen mit der Nahrungsaufnahme beginnen, um mit dem Wirkstoff Lotilaner in Kontakt zu
kommen; daher kann das Risiko einer Ubertragung von Krankheiten durch die Parasiten nicht vollstéandig
ausgeschlossen werden.

Ein akzeptabler Wirksamkeitsgrad wird méglicherweise nicht erreicht, wenn das Tierarzneimittel nicht
zusammen mit dem Futter oder innerhalb von 30 Minuten nach der Fitterung verabreicht wird. Aufgrund
unzureichender Daten zur Wirksamkeit gegentiber Zecken bei jungen Katzen wird dieses Produkt nicht zur

Behandlung von Zecken bei Katzen im Alter von 5 Monaten oder jinger empfohlen.
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4.5 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Die Daten zur Unbedenklichkeit und Wirksamkeit stammen aus Untersuchungen von Katzen ab einem Alter
von 8 Wochen und einem Kdrpergewicht von 0,5 kg und schwerer. Die Anwendung dieses Tierarzneimittels
bei Katzen junger als 8 Wochen und einem Kdrpergewicht unter 0,5 kg sollte daher nach einer Nutzen-
Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt erfolgen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen flr den Anwender:
Nach der Anwendung H&nde waschen.

Bei versehentlicher Einnahme ist unverzlglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das
Etikett vorzuzeigen.

4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)
Basierend auf Vertraglichkeitserfahrungen nach dem Inverkehrbringen wurde sehr selten tber Erbrechen
berichtet, welches Ublicherweise ohne weitere Behandlung vergeht.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermaBen 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 1.000 behandelten Tieren)

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

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

4.7 Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
Laboruntersuchungen an Ratten ergaben keine Hinweise auf teratogene Wirkungen oder eine
Beeintrachtigung der Fortpflanzungsféhigkeit von mannlichen und weiblichen Tieren. Die Unbedenklichkeit
des Tierarzneimittels bei Katzen wurde wéhrend der Trachtigkeit und Laktation nicht belegt.
Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen
Keine bekannt.
In klinischen Untersuchungen wurden keine Wechselwirkungen zwischen Credelio Kautabletten und routine-
maBig verwendeten Tierarzneimitteln beobachtet.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung
Zum Eingeben.

Das aromatisierte Tierarzneimittel sollte geméaB der nachfolgenden Tabelle verabreicht werden, um eine
Einzeldosis von 6 bis 24 mg Lotilaner/kg Kérpergewicht sicherzustellen:

Kdérpergewicht Stérke und Anzahl der zu verabreichenden Tabletten
der Katze (kg) Credelio™ 12 mg Credelio™ 48 mg
0,5-2,0 1
>2,0-8,0 1
> 8,0 Geeignete Kombination von Tabletten

Bei Katzen mit einem Kérpergewicht von mehr als 8 kg ist eine geeignete Kombination von verfiigbaren Stér-
ken zu verwenden, um die empfohlene Dosis von 6-24 mg/kg zu erreichen.

Das Tierarzneimittel ist zusammen mit dem Futter oder innerhalb von 30 Minuten nach der Fltterung zu
verabreichen.

Zur optimalen Bek&mpfung eines Zecken- und Flohbefalls sollte das Tierarzneimittel in monatlichen Abstan-
den verabreicht werden und dies wahrend der gesamten Floh- und/oder Zeckensaison auf der Grundlage
lokaler epidemiologischer Situationen fortgeflihrt werden.

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

Bei Katzen im Alter von 8 Wochen und einem Kdrpergewicht von 0,5 kg wurden nach oraler Verabreichung
des mehr als 5-fachen der maximal empfohlenen Tagesdosis (130 mg Lotilaner/kg Kérpergewicht), die 8-mal
in monatlichen Abstanden verabreicht wurde, keine Nebenwirkungen beobachtet.
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4.11 Wartezeit(en)
Nicht zutreffend.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Ektoparasitika zur systemischen Anwendung, Isoxazoline.
ATCvet Code: QP53BE04

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Lotilaner, ein reines Enantiomer aus der Gruppe der Isoxazoline, ist wirksam gegen Fléhe (Ctenocephalides
felis und Ctenocephalides canis) und Zecken (Ixodes ricinus).

Lotilaner ist ein starker Hemmer der Gamma-Aminobuttersaure (GABA)-gesteuerten Chloridkanéle und fihrt
zum schnellen Tod von Zecken und Fl6hen. In In-vitro-Studien war die Wirksamkeit von Lotilaner gegen
einige Arthropodenarten auch bei Vorliegen einer Resistenz gegenliber Chlorkohlenwasserstoffen (Cyclodie-
nen, z.B. Dieldrin), Phenylpyrazolen (z. B. Fipronil), Neonicotinoiden (z.B. Imidacloprid), Formamidinen (z.B.
Amitraz) und Pyrethroiden (z.B. Cypermethrin) nicht beeintrachtigt.

Bei Fléhen tritt die Wirkung innerhalb von 12 Stunden nach Anheftung tber einen Zeitraum von einem Monat
nach Verabreichung ein. Bereits vor der Verabreichung auf dem Tier befindliche FI6he werden innerhalb von
8 Stunden abgetotet.

Bei Zecken tritt die Wirkung innerhalb von 24 Stunden nach Anheftung Uber einen Zeitraum von einem Monat
nach Verabreichung des Tierarzneimittels ein. Bereits vor der Verabreichung auf dem Tier befindliche Zecken
werden innerhalb von 18 Stunden abgetétet.

Das Tierarzneimittel totet bereits vorhandene und frisch geschliipfte FIéhe auf der Katze ab, bevor sie Eier
legen kdnnen. Dadurch unterbricht es den Vermehrungszyklus der FIdhe und verhindert so eine Kontaminati-
on der Umgebung mit FIéhen, zu der die Katze Zugang hat.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Nach der oralen Verabreichung wird Lotilaner schnell resorbiert und die maximale Plasmakonzentration wird
nach 4 Stunden erreicht. Die Bioverfligbarkeit von Lotilaner ist ungeféhr 10-mal héher, wenn es mit Futter
verabreicht wird. Die terminale Halbwertszeit betragt zirka 4 Wochen (harmonisches Mittel). Diese Halb-
wertszeit gewdhrleistet wirksame Plasmakonzentrationen Uber die gesamte Dauer des Dosierungsintervalls.

Die Ausscheidung erfolgt Gberwiegend uber die bilidre Exkretion, wahrend weniger als 10 % der Dosis renal
ausgeschieden werden. Lotilaner wird zu einem kleinen Teil in hydrophilere Verbindungen umgewandelt, die
in Faeces und im Urin vorkommen.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile
Hefepulver (Aroma), Mikrokristalline Cellulose, Siliciumdioxid-beschichtet, Cellulosepulver,
Lactose-Monohydrat, Povidon K30, Crospovidon, Natriumlaurylsulfat, Vanillin (Aroma), Hochdisperses
Siliciumdioxid, wasserfrei, Magnesiumstearat
6.2 Wesentliche Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 3 Jahre
6.4 Besondere Lagerungshinweise
Fur dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

6.5 Art und Beschaffenheit des Behaltnisses

Die Tabletten sind in Blisterpackungen (Aluminium/Aluminium) in einem Umkarton verpackt. Jede Tabletten-
stérke ist in PackungsgréBen zu 1, 3 oder 6 Tabletten erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.
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6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder bei der
Anwendung entstehender Abfille

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

7. ZULASSUNGSINHABER

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Deutschland

8. ZULASSUNGSNUMMER
EU/2/17/206/016-21

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER ZULASSUNG
Datum der Erstzulassung: 25/04/2017

10. STAND DER INFORMATION
04/2020

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

11. VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG I
Nicht zutreffend.

12. VERSCHREIBUNGSSTATUS / APOTHEKENPFLICHT
Deutschland: Verschreibungspflichtig
Osterreich: Rezept- und apothekenpflichtig
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Fachinformation

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Credelio™ Plus 56,25 mg/2,11 mg Kautabletten fir Hunde (1,4-2,8 kg)
Credelio™ Plus 112,5 mg/4,22 mg Kautabletten fiir Hunde (> 2,8-5,5 kg)
Credelio™ Plus 225 mg/8,44 mg Kautabletten fiir Hunde (> 5,5-11 kg)
Credelio™ Plus 450 mg/16,88 mg Kautabletten fir Hunde (> 11-22 kg)
Credelio™ Plus 900 mg/33,75 mg Kautabletten fir Hunde (> 22-45 kg)

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Wirkstoffe:
Jede Kautablette enthalt:

Credelio™ Plus Kautabletten Lotilaner Milbemycinoxim
fur Hunde (1,4 - 2,8 kg) 56,25 mg 2,11 mg
fir Hunde (> 2,8 - 5,5 kQ) 112,5 mg 4,22 mg
fir Hunde (> 5,5 - 11 kQ) 225 mg 8,44 mg
fir Hunde (> 11 - 22 kq) 450 mg 16,88 mg
fur Hunde (> 22 - 45 kg) 900 mg 33,75 mg

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

3. DARREICHUNGSFORM
Kautablette.

WeiBe bis beigefarbene, runde, bikonvexe Kautablette, braunlich gesprenkelt und mit abgeschragten
Kanten, in die auf einer Seite der Tablette der Buchstabe ,|* gepragt ist.

4. KLINISCHE ANGABEN

41 Zieltierarten
Hunde

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierarten

Zur Anwendung bei Hunden, bei denen Mischinfestationen/-infektionen mit Zecken, FI6hen, gastro-
intestinalen Nematoden, Herzwlrmern und/oder Lungenwiirmern vorliegen oder ein Risiko dafiir besteht.

Dieses Tierarzneimittel ist zur Anwendung angezeigt, wenn die Behandlung gegen Zecken/Fléhe und
gastrointestinale Nematoden oder die Behandlung gegen Zecken/Fl6he und die Vorbeugung von Herzwurm-
erkrankungen/Angiostrongylose gleichzeitig erforderlich ist.

Zecken und Fléhe
Zur Behandlung von Zeckenbefall (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus und
I. hexagonus) und Flohbefall (Ctenocephalides felis und C. canis) bei Hunden.

Dieses Tierarzneimittel besitzt eine sofortige und anhaltend abtétende Wirkung gegen Zecken und Fléhe fur
die Dauer eines Monats.

Das Tierarzneimittel kann als Teil der Behandlungsstrategie zur Kontrolle der allergischen Flohspeichel-

allergiedermatitis (FAD) verwendet werden.
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Gastrointestinale Nematoden

Behandlung von gastrointestinalen Nematoden: Hakenwirmer (L4, unreife adulte (L5) und adulte
Ancylostoma caninum), Spulwlrmer (L4, unreife adulte (L5) und adulte Toxocara canis und adulte Toxascaris
leonina) und Peitschenwirmer (adulte Trichuris vulpis).

Herzwirmer
Vorbeugung der Herzwurmerkrankung (Dirofilaria immitis).

Lungenwirmer
Vorbeugung der Angiostrongylose durch Verringerung des Infektionsgrades mit unreifen adulten (L5) und

adulten Stadien von Angiostrongylus vasorum (Lungenwurm) bei monatlicher Verabreichung.

4.3 Gegenanzeigen

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

4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart
Alle Hunde im gleichen Haushalt sollten mit einem geeigneten Praparat behandelt werden.

Zecken und FIdhe missen am Wirt anheften bzw. mit der Nahrungsaufnahme beginnen, um mit dem Wirk-
stoff in Kontakt zu kommen; daher kann das Risiko einer Ubertragung von Krankheitserregern durch Zecken/
FIdhe nicht ausgeschlossen werden.

Die haufige, wiederholte Anwendung eines Anthelminthikums einer bestimmten Substanzklasse kann zur
Resistenz von Parasiten gegentber Anthelminthika dieser Klasse fihren. Um die Mdglichkeit einer kiinftigen
Resistenzselektion zu begrenzen, sollte sich die Anwendung dieses Tierarzneimittels daher auf die Beurtei-
lung jedes Einzelfalls und auf lokale epidemiologische Informationen zur gegenwartigen Empfindlichkeit der
Zielspezies stltzen.

Zur Behandlung von Infektionen mit gastrointestinalen Nematoden sollten vom verschreibenden Tierarzt die
Notwendigkeit und Haufigkeit einer Wiederholungsbehandlung sowie die Auswahl der Behandlung (Mono-
oder Kombinationspréparat) beurteilt werden.

Die Aufrechterhaltung der Wirksamkeit makrozyklischer Laktone ist fur die Pravention von Dirofilaria immitis
entscheidend. Daher wird empfohlen, Hunde zu Beginn jeder Herzwurmsaison vor Beginn der vorbeugenden
monatlichen Behandlungen auf zirkulierende Antigene und im Blut befindliche Mikrofilarien zu untersuchen,
um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu minimieren. Das Tierarzneimittel ist nicht wirksam gegen adulte
D. immitis und nicht zur Beseitigung von Mikrofilarien indiziert.

4.5 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen flr die Anwendung bei Tieren

Alle Daten zur Vertraglichkeit und Wirksamkeit stammen aus Untersuchungen von Hunden und Welpen ab
einem Alter von 8 Wochen und einem Kdrpergewicht von 1,4 kg und mehr. Die Anwendung dieses Tierarznei-
mittels bei Welpen jinger als 8 Wochen oder mit einem Kdérpergewicht unter 1,4 kg sollte nach einer Nut-
zen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt erfolgen.

Die empfohlene Dosis sollte bei Hunden mit MDR1 (/)-Mutation mit einem nicht funktionalen P-Glykoprotein
strikt eingehalten werden; hierzu kénnen Collies und verwandte Rassen gehdren.

Vor der ersten Anwendung missen Hunde, die in Gebieten leben, in denen Herzwiirmer endemisch sind,
oder die solche Gebiete besucht haben, auf eine bestehende Herzwurminfektion getestet werden.

Nach Ermessen des Tierarztes sollten infizierte Hunde mit einem Adultizid behandelt werden, um adulte
Herzwlirmer abzutdten.

Die Anwendung von Milbemycinoxim-haltigen Tierarzneimitteln (wie diesem Tierarzneimittel) bei Hunden mit
einer hohen Anzahl zirkulierender Mikrofilarien wird nicht empfohlen, um Uberempfindlichkeitsreaktionen

zu vermeiden, die mit freigesetzten Proteinen aus toten oder absterbenden Mikrofilarien in Zusammenhang
stehen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:
Bei versehentlicher Einnahme kann es zu gastrointestinalen Stérungen kommen. Um einen Zugang von Kin-
dern zu vermeiden, die Tabletten bis zur Anwendung in den Blisterpackungen und die Blisterpackungen im

Umkarton unzuganglich fiir Kinder aufbewahren.
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Bei versehentlicher Einnahme ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das
Etikett vorzuzeigen.

Nach der Handhabung der Tabletten Hdnde waschen.

4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Gastrointestinale Symptome (Diarrhd und Erbrechen), Anorexie, Muskeltremor, Lethargie, Pruritus und
Verhaltensédnderungen wurden gelegentlich berichtet. Diese Falle waren im Allgemeinen selbstlimitierend
und von kurzer Dauer.

Neurologische Symptome (Konvulsion, Muskeltremor und Ataxie) wurden selten in Vertraglichkeits-
erfahrungen aus der Anwendungsbeobachtung fiir den Wirkstoff Lotilaner als Einzelwirkstoff (Credelio)
in der gleichen Dosierung wie in diesem Tierarzneimittel dokumentiert. Diese Symptome verschwinden
Ublicherweise ohne weitere Behandlung.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermaBen 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 1.000 behandelten Tieren)

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

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

4.7 Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels bei Zuchttieren, trachtigen oder laktierenden Hindinnen
wurde nicht untersucht. Laboruntersuchungen mit den Wirkstoffen an Ratten ergaben keine Hinweise auf
teratogene Wirkungen oder eine Beeintrachtigung der Fortpflanzungsféhigkeit von mannlichen und
weiblichen Tieren.

Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Es wurde gezeigt, dass Lotilaner und Milbemycinoxim Substrate fur das P-Glykoprotein (P-gp) sind und
daher mit anderen P-gp-Substraten (z. B. Digoxin, Doxorubicin) oder anderen makrozyklischen Lactonen
interagieren kdnnten. Daher kdnnte die gleichzeitige Behandlung mit anderen P-gp-Substraten zu einer
erhdéhten Toxizitat fihren.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Zum Eingeben.

Das Tierarzneimittel sollte gemaB der nachfolgenden Tabelle verabreicht werden, um eine Dosierung von
20 bis 41 mg Lotilaner/kg Kérpergewicht und 0,75 bis 1,53 mg Milbemycinoxim/kg Kdrpergewicht sicherzu-

stellen.
Stérke und Anzahl der zu verabreichenden Credelio™ Plus-Tabletten

Kérpergewicht 56,25 mg/ 112,5 mg/ 225 mg/ 450 mg/ 900 mg/
des Hundes 2,11 mg 4,22 mg 8,44 mg 16,88 mg 33,75 mg
1,4-28kg 1

>2,8 - 55kg 1

>5,5 -11,0 kg 1

>11,0-22,0 kg 1

> 22,0 - 45,0 kg 1

>45kg Geeignete Kombination von Tabletten

Verwenden Sie eine geeignete Kombination der verfligbaren Starken, um die empfohlene Dosis von 20-41 mg
Lotilaner/kg und 0,75-1,53 mg Milbemycinoxim/kg fur Tiere mit einem K&rpergewicht von > 45 kg zu erreichen.

Das Behandlungsschema sollte auf der individuellen Risikobewertung des Hundes, der 6rtlichen epidemiolo-
gischen Situation und/oder der epidemiologischen Situation anderer Gebiete, die der Hund besucht hat oder
die der Hund besuchen wird, basieren. Wenn der Hund nach Ansicht des Tierarztes (eine) erneute Verabrei-
chung(en) des Tierarzneimittels benétigt, missen alle nachfolgenden Verabreichungen einem monatlichen

Intervallschema folgen.
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Das Tierarzneimittel sollte bei Hunden angewendet werden, die Mischinfestationen von Ektoparasiten
(Zecken oder Fléhe) und Endoparasiten (gastrointestinale Nematoden und/oder zur Vorbeugung von
Herzwirmern/Lungenwiirmern) aufweisen oder ein Risiko dafiir besteht. Andernfalls sollte ein Anti-
parasitikum mit einem engeren Wirkspektrum angewendet werden.

Art der Anwendung:
Das Tierarzneimittel ist eine schmackhafte, aromatisierte Kautablette. Verabreichen Sie die Kautablette(n)
zusammen mit dem Futter oder kurz nach der Futterung.

Hunde, die in Gebieten leben, in denen Herzwirmer nicht endemisch sind:

Das Tierarzneimittel kann als Teil der saisonalen Behandlung gegen Zecken und/oder Fléhe bei Hunden an-
gewendet werden, bei denen gleichzeitig gastrointestinale Nematodeninfektionen diagnostiziert wurden bzw.
das Risiko daflr besteht, oder das Risiko eines Lungenwurmbefalls vorliegt. Eine einmalige Anwendung ist
wirksam zur Behandlung gegen gastrointestinale Nematoden.

Hunde, die in Gebieten leben, in denen Herzwiirmer endemisch sind:
Vor der Behandlung mit dem Tierarzneimittel sollten die Hinweise in Abschnitt 4.4 und 4.5 berlcksichtigt
werden.

Zur Vorbeugung von Herzwurmerkrankungen und zur gleichzeitigen Behandlung von Zecken- und/oder Floh-
befall muss das Tierarzneimittel in regelm&Bigen monatlichen Intervallen wéhrend der Jahreszeit verabreicht
werden, zu der es Stechmiicken, Zecken und/oder Fl6he gibt. Die erste Dosis des Tierarzneimittels kann
nach der ersten mdglichen Exposition gegenliber Stechmiicken verabreicht werden, jedoch nicht spater als
einen Monat nach dieser Exposition.

Wenn das Tierarzneimittel als Ersatz flir ein anderes Herzwurmprophylaktikum verwendet wird, muss die
erste Dosis des Tierarzneimittels innerhalb eines Monats nach der letzten Dosis des vorher verwendeten
Tierarzneimittels verabreicht werden. Bei Hunden, die in eine Herzwurm-Region verbracht werden, sollte
innerhalb eines Monats nach Ankunft mit der Medikation begonnen werden.

Die vorbeugende Herzwurmbehandlung sollte monatlich fortgesetzt werden, wobei die letzte Verabreichung
1 Monat, nachdem der Hund die Region verlassen hat, erfolgen soll.

Lungenwdirmer
In endemischen Gebieten wird die monatliche Verabreichung des Tierarzneimittels den Infektionsgrad mit

unreifen adulten (L5) und adulten Stadien von Angiostrongylus vasorum im Herz und in der Lunge verringern.
Es wird empfohlen, dass die vorbeugende Lungenwurm-Behandlung bis mindestens 1 Monat nach der letz-
ten Exposition gegeniiber Nacktschnecken und Schnecken fortgesetzt werden sollte.

Lassen Sie sich von einem Tierarzt Gber den optimalen Zeitpunkt fiir den Beginn der Behandlung mit diesem
Tierarzneimittel beraten.

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

Bei Welpen (ab einem Alter von 8-9 Wochen), denen das bis zu 5-fache der maximal empfohlenen Dosis
Uber 1-5 Tage (Verabreichung an aufeinanderfolgenden Tagen) in monatlichen Intervallen zu 9 Zeitpunkten
verabreicht wurde, oder bei ausgewachsenen Hunden (ab einem Alter von 11 Monaten), denen das bis zu
5-fache der maximal empfohlenen Dosis Uiber 1-5 Tage (Verabreichung an aufeinanderfolgenden Tagen)
in monatlichen Intervallen zu 7 Zeitpunkten verabreicht wurde, oder bei ausgewachsenen Hunden (mit
einem Alter von ungefahr 12 Monaten) nach der Verabreichung des bis zu 6-fachen der maximal
empfohlenen Dosis als einmaliger Bolus wurden keine Nebenwirkungen, bis auf die in Abschnitt 4.6
aufgelisteten, beobachtet.

Nach Verabreichung des 5-fachen der maximal empfohlenen Dosis wurden bei Hunden mit MDR1
(/)-Mutation mit einem nicht funktionalen P-Glykoprotein voriibergehende Depression, Ataxie, Tremor,
Mydriasis und/oder iberméaBiger Speichelfluss beobachtet.

4.11 Wartezeit(en)
Nicht zutreffend.
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5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antiparasitika, Ektoparasitizide, Endektozide zur systemischen Anwendung
(Milbemycin-Kombinationen)
ATCvet-Code: QP54AB51

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Lotilaner:

Lotilaner ist ein Insektizid und Akarizid aus der Gruppe der Isoxazoline. Es ist ein reines Enantiomer, das
wirksam gegen adulte Zecken wie Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, I. ricinus und Rhipicephalus
sanguineus sowie gegen adulte FIdhe wie Ctenocephalides felis und C. canis ist.

Lotilaner ist ein starker Hemmer der Gamma-Aminobuttersaure (GABA)-gesteuerten Chloridkanale und in
geringerem MaBe der Glutamat-gesteuerten Chloridionenkanéle von Insekten und Zecken und fihrt zum
schnellen Tod von Zecken und Fldhen. Die Wirksamkeit von Lotilaner war auch bei Vorliegen einer Resistenz
gegeniiber Chlorkohlenwasserstoffen (Cyclodienen, z. B. Dieldrin), Phenylpyrazolen (z. B. Fipronil), Neonicoti-
noiden (z. B. Imidacloprid), Formamidinen (z. B. Amitraz) und Pyrethroiden (z. B. Cypermethrin) nicht beein-
trachtigt.

Bei Zecken tritt die Wirkung innerhalb von 48 Stunden nach Anheftung Uber einen Zeitraum von einem
Monat nach Verabreichung des Tierarzneimittels ein. I. ricinus-Zecken, die vor der Verabreichung auf dem
Hund vorhanden sind, werden innerhalb von 8 Stunden abgetétet.

Bei FIhen tritt die Wirksamkeit innerhalb von 4 Stunden nach Befall Gber einen Zeitraum von einem Monat
nach Verabreichung des Tierarzneimittels ein. Fléhe, die vor der Verabreichung auf dem Hund vorhanden
sind, werden innerhalb von 6 Stunden abgetétet.

Das Tierarzneimittel tétet auf dem Hund bereits vorhandene FIdhe und frisch geschliipfte Fléhe auf dem
Hund ab, bevor die Weibchen Eier legen kénnen. Dadurch unterbricht das Tierarzneimittel den Vermehrungs-
zyklus der Fldhe und verhindert so eine Kontamination der Umgebung mit FIéhen, zu der der Hund Zugang
hat.

Milbemycinoxim:

Milbemycinoxim ist ein systemisch wirkendes makrozyklisches Lakton, das aus der Fermentation von
Streptomyces hygroscopicus var. aureolacrimosus isoliert wird. Es enthalt zwei Hauptfaktoren: A3 und A4
(das Verhaltnis von A3 zu A4 ist 20 : 80). Milbemycinoxim ist ein antiparasitdres Endektozid und wirkt gegen
Milben, Larven und adulte Stadien von Nematoden sowie gegen Dirofilaria-immitis-Larven (L3/L4).

Die Wirksamkeit von Milbemycinoxim hangt mit seiner Wirkung auf die Neurotransmission bei wirbellosen
Tieren zusammen. Milbemycinoxim steigert wie Avermectine und andere Milbemycine die Membranperme-
abilitdt von Nematoden und Insekten fiir Chloridionen durch glutamatgesteuerte Chloridionenkanéle. Dies
fUhrt zur Hyperpolarisation der neuromuskuldren Membran und zu einer schlaffen LAhmung und zum Tod
des Parasiten.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Resorption
Nach der oralen Verabreichung wird Lotilaner schnell resorbiert und die maximale Plasmakonzentration wird

innerhalb von 3-5 Stunden erreicht. Milbemycin-A3-5-Oxim und Milbemycin-A4-5-Oxim werden nach oraler
Verabreichung ebenfalls schnell resorbiert, wobei die T___fiir jeden Wirkstoff bei etwa 2-4 Stunden liegt.
Futter verbessert die Resorption von sowohl Lotilaner als auch Milbemycinoxim. Die Bioverfligbarkeit von
Lotilaner betragt 75 %, jene von Milbemycin (A3- und A4-5-Oxime) etwa 60 %.

Verteilung
Lotilaner und Milbemycin-A3- und -A4-5-Oxime verteilen sich in Hunden in hohem MaBe, wobei das Ver-

teilungsvolumen nach intravendser Anwendung 3-4 L/kg betréagt. Die Plasmaproteinbindung ist sowohl fr
Lotilaner als auch fir Milbemycinoxim hoch (> 95 %)).

Stoffwechsel und Ausscheidung
Lotilaner wird in geringem MaBe in hydrophilere Verbindungen metabolisiert, die in Faeces und im Urin

vorkommen.

Die Ausscheidung von Lotilaner erfolgt primér tber die Galle und nur in geringem MaB Uber die Niere
(weniger als 10 % der Dosis). Die terminale Halbwertszeit betragt zirka 24 Tage. Diese lange terminale
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Halbwertszeit gewéahrleistet wirksame Konzentrationen im Blut (iber die gesamte Dauer des Dosierungs-
intervalls. Bei monatlichen Wiederholungsdosen wird eine leichte Akkumulation beobachtet, wobei ein
Gleichgewichtszustand nach der vierten monatlichen Dosis erreicht wird.

Die primaren Metaboliten von Milbemycinoxim in Faeces und Urin von Hunden wurden als Glucuronidkon-
jugate von Milbemycin-A3- oder -A4-5-Oximen, dealkyliertem Milbemycin-A3- oder -A4-5-Oximen und
hydroxyliertem Milbemycin-A4-5-Oxim identifiziert. Hydroxy-Milbemycin-A4-5-Oxim wurde nur im Plasma,
aber nicht in Urin oder Faeces festgestellt, was auf eine Uberwiegende Ausscheidung von konjugierten Meta-
boliten beim Hund hinweist.

Milbemycin-A4-5-Oxim wird langsamer ausgeschieden als Milbemycin-A3-5-Oxim (die Clearance nach
intravendser Verabreichung betrug 47,0 bzw. 106,8 ml/Std./kg), weshalb die Exposition (AUC) gegeniiber
Milbemycin-A4 héher ist als gegeniiber Milbemycin-A3-5-Oxim. Die mittleren Eliminations-Halbwertszeiten
lagen bei 27 Stunden flr A3 und bei 57 Stunden fiir A4. Die Ausscheidung von Milbemycin-A3- und -A4-5-
Oxim erfolgt primér Uber Faeces und in geringerem MaBe Uber den Urin.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile
Cellulosepulver, Lactose-Monohydrat, Mikrokristalline Cellulose, Siliciumdioxid-beschichtet,
Aroma (Trockenfleisch), Crospovidon, Povidon K30, Natriumlaurylsulfat, Hochdisperses Siliciumdioxid,
Magnesiumstearat
6.2 Wesentliche Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

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

6.4 Besondere Lagerungshinweise
Fur dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

6.5 Art und Beschaffenheit des Behéltnisses
Aluminium/Aluminium-Blister sind in einem Umkarton verpackt. Es sind PackungsgréBen von 1, 3, 6 oder
18 Tabletten erhéltlich.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in Verkehr gebracht.
6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder bei der
Anwendung entstehender Abfille

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

7. ZULASSUNGSINHABER

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Deutschland

8. ZULASSUNGSNUMMER
EU/2/21/271/001-020

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER ZULASSUNG
Datum der Erstzulassung: 15. April 2021

10. STAND DER INFORMATION
April 2021
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Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Europaischen Arzneimittel-Agentur
unter http:/www.ema.europa.eu/.

11. VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG
Nicht zutreffend.

12. VERSCHREIBUNGSSTATUS / APOTHEKENPFLICHT
Deutschland: Verschreibungspflichtig
Osterreich: Rezept- und apothekenpflichtig

Credelio™ Plus Kautabletten fur Hunde 7von7
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Dinalgen’

Injektionslésung fiir Rinder, Pferde und Schweine

Fachinformation

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Dinalgen® 150 mg/ml Injektionslésung flr Rinder, Schweine und Pferde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 ml Injektionslésung enthalt:
Wirkstoff:
Ketoprofen 150 mg
Sonstige Bestandteile:
Benzylalkohol (E1519) 10 mg
Die vollstédndige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1

3. DARREICHUNGSFORM
Injektionslésung
Klare, farblose bis gelbliche Lésung.

4. KLINISCHE ANGABEN
41 Zieltierart(en)
Rind, Schwein und Pferd

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Rinder:

- Linderung von Entziindungen und Schmerzen bei postpartalen Erkrankungen des Bewegungsapparates
und Lahmheit

- Senkung von Fieber bei Atemwegserkrankungen des Rindes

- Linderung von Entziindungen, Fieber und Schmerzen bei akuter klinischer Mastitis

- Falls erforderlich in Kombination mit einer antibiotischen Therapie anwenden.

Schweine:
- Senkung von Fieber bei Atemwegserkrankungen und Mastitis-Metritis-Agalaktie-Syndrom bei Sauen,
gegebenenfalls in Kombination mit einer antibiotischen Therapie.

Pferde:

- Linderung von Entziindungen und Schmerzen bei Erkrankungen der Gelenke und des
Bewegungsapparates (Lahmheiten, Hufrehe, Osteoarthritis, Synovitis, Tendinitis usw.).

- Linderung postoperativer Schmerzen und Entziindungen.

- Linderung von viszeralen Schmerzen bei Koliken.

4.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Tieren mit mdglichen Ulzera oder Blutungen im Magen-Darm-Trakt, um eine

Zustandsverschlechterung bei diesen Tieren zu vermeiden.

Nicht anwenden bei Tieren mit Herz-, Leber- oder Nierenerkrankungen.

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Ketoprofen oder Acetylsalicylséure oder
einem der sonstigen Bestandteile.

Nicht anwenden bei Tieren mit Anzeichen von Blutbildverdnderungen und Blutgerinnungsstérungen.

Elanco _
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Nicht gleichzeitig oder innerhalb von 24 Stunden nach der Anwendung von anderen nichtsteroidalen
Antiphlogistika (NSAID) verwenden.

Flanco

4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart:
Keine.

4.5 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung
Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren
Die empfohlene Dosierung oder Behandlungsdauer darf nicht Gberschritten werden.
Die Anwendung von Ketoprofen bei Fohlen im Alter von unter einem Monat wird nicht empfohlen.
Bei der Verabreichung an Tiere unter einem Alter von 6 Wochen, bei Ponys oder bei alten Tieren sind eine
genaue Anpassung der Dosis sowie eine engmaschige klinische Uberwachung erforderlich.
Eine intraarterielle Injektion ist zu vermeiden.
Die Anwendung bei dehydrierten, hypovolamischen oder hypotonen Tieren ist zu vermeiden, da ein Risiko fiir
erhéhte Nierentoxizitat besteht.
Da Magenulzera bei PMSW (Post-Weaning Multisystemic Wasting Syndrome) h&ufig vorkommen, wird
die Anwendung von Ketoprofen bei betroffenen Schweinen nicht empfohlen, um deren Zustand nicht zu
verschlimmern.
Die extravaskuldre Injektion bei Pferden ist zu vermeiden.
Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender
Nicht mit Haut, Augen und Schleimh&uten in Bertihrung bringen.
Bei versehentlichem Kontakt mit Haut, Augen oder Schleimh&uten die betroffene Stelle sofort griindlich mit
flieBendem sauberen Wasser spllen. Falls die Reizung anhalt, einen Arzt zu Rate ziehen.
Eine versehentliche Selbstinjektion ist zu vermeiden, gegebenenfalls ist unverzlglich ein Arzt zu Rate zu
ziehen und die Packungsbeilage vorzuzeigen.
Nach der Anwendung H&nde waschen.
Qberempfindlichkeitsreaktionen (Hautausschlag, Urtikaria) kbnnen auftreten. Personen mit bekannter
Uberempfindlichkeit gegentiber dem Wirkstoff oder einem der sonstigen Bestandteile sollten den Kontakt
mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)
Nach intramuskularer Injektion von Ketoprofen kénnen leichte, voriibergehende, subklinische nekrotische
Muskellasionen auftreten, die sich in den Tagen nach Abschluss der Behandlung allméahlich wieder
zurtickbilden. Durch Injektion in den Nackenbereich lassen sich AusmaB und Schwere dieser Lasionen
minimieren.
Bei Pferden wurden nach einmaliger extravaskulérer Verabreichung des Tierarzneimittels in der empfohlenen
Dosierung voriibergehende lokale Reaktionen beobachtet, die nach 5 Tagen wieder abklangen.
Aufgrund des Wirkmechanismus von Ketoprofen kénnen nach wiederholter Anwendung erosive und
ulzerierende L&sionen des Magen-Darm-Traktes auftreten.
Wie bei allen NSAIDs kann es aufgrund der inhibierenden Wirkung auf die Prostaglandinsynthese bei
bestimmten Individuen zur Magen- oder Nierenunvertraglichkeit kommen.
Falls Nebenwirkungen auftreten ist die Behandlung sofort abzubrechen und ein Tierarzt zu Rate zu ziehen.
Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von Dinalgen® 150 mg/ml sollte dem Bundesamt
fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, MauerstraBe 39-42, 10117 Berlin oder dem
pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilt werden.
Meldebdgen kénnen kostenlos unter o. g. Adresse oder per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden.
Fir Tierarzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung (Online-Formular auf der Internet-Seite
http://vet-uaw.de).

4.7 Anwendung wéahrend der Tréachtigkeit und Laktation oder der Legeperiode
Trachtigkeit:
Studien an Labortieren (Ratten, Mausen und Kaninchen) und Rindern ergaben keinen Hinweis auf
Nebenwirkungen. Ketoprofen kann bei trédchtigen Rindern angewendet werden.

Dinalgen® 2 von 6
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Da die Sicherheit des Tierarzneimittels bei trdchtigen Sauen und Stuten nicht untersucht wurde, nur nach
entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt anwenden.

Laktation:
Kann bei laktierenden Kilhen und Sauen eingesetzt werden.

Die Anwendung bei laktierenden Stuten wird nicht empfohlen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

- Die gleichzeitige Anwendung von Diuretika oder potenziell nephrotoxischen Arzneimitteln sollte vermieden
werden, da es zu einer Erhdhung von Nierenfunktionsstdrungen, einschlieBlich Nierenversagen, kommen
kann. Dies ergibt sich als Folge der verminderten Durchblutung aufgrund der Hemmung der Prostaglandin-
synthese.

- Nicht mit anderen nichtsteroidalen Antiphlogistika (NSAIDs), Glukokortikosteroiden, Antikoagulanzien
oder Diuretika gleichzeitig oder innerhalb von 24 Stunden nach deren Gabe verabreichen, da das Risiko
von Ulzerationen der Magen-Darm-Schleimhaut oder anderer Nebenwirkungen erhéht werden kann.

- Der behandlungsfreie Zeitraum sollte die pharmakologischen Eigenschaften der zuvor verabreichten
Arzneimittel beriicksichtigen.

- Ketoprofen hat eine hohe Plasmaproteinbindung und kann daher mit anderen stark bindenden Wirkstoffen
konkurrieren, was zu toxischen Wirkungen fuihren kann.

Dosierung und Art der Anwendung
Zur intramuskul&ren oder intravendsen Anwendung.

Rinder:

3 mg Ketoprofen/kg Kérpergewicht/Tag, entsprechend 1 ml des Tierarzneimittels/50 kg Kdrpergewicht/Tag,
intraven®s oder intramuskulér, vorzugsweise in den Nackenbereich verabreichen. Die Behandlungsdauer
betragt 1-3 Tage und richtet sich nach der Schwere und Dauer der Symptome.

Schweine:
3 mg Ketoprofen/kg Kérpergewicht/Tag, entsprechend 1 ml des Tierarzneimittels/50 kg Korpergewicht/Tag,
intravends oder intramuskular, als einmalige Gabe verabreichen.

Je nach Ansprechen auf die Behandlung und einer Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden
Tierarzt kann die Behandlung im Abstand von 24 Stunden Uber maximal 3 Tage wiederholt werden.

Pferde:

2,2 mg Ketoprofen/kg Kérpergewicht/Tag, entsprechend 0,75 ml des Tierarzneimittels/50 kg Kérpergewicht/
Tag intravends verabreichen. Die Behandlungsdauer betrégt 1-5 Tage und richtet sich nach der Schwere und
Dauer der Symptome.

Ublicherweise ist bei einer Kolik eine einmalige Injektion ausreichend. Eine zweite Anwendung von
Ketoprofen bedarf einer erneuten klinischen Untersuchung.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen und Gegenmittel), falls erforderlich

Eine Uberdosierung nichtsteroidaler Antiphlogistika kann zu Ulzerationen der Magen-Darm-Schleimhaut,
Proteinverlust sowie zu Leber- und Nierenfunktionsstérungen fuhren.

In Vertraglichkeitsstudien an Schweinen, die dreimal mit der maximal empfohlenen Dosierung (9 mg/

kg KGW) liber 3 Tage oder mit der empfohlenen Dosierung (3 mg/kg KGW) lber die dreifache maximale
Behandlungsdauer (9 Tage) behandelt wurden, zeigten 25 % der Tiere erosive oder ulzerierende Lasionen
der Magenschleimhaut (Pars nonglandularis und Pars glandularis). Friihe Anzeichen der Unvertraglichkeit
sind Appetitverlust und zahflissiger Kot oder Durchfall.

Rinder, die mit dem bis zu Dreifachen der empfohlenen Dosis oder flr das Dreifache der empfohlenen
Behandlungsdauer (9 Tage) behandelt wurden, zeigten keine klinischen Anzeichen einer Unvertraglichkeit.
Allerdings waren an der Injektionsstelle der behandelten Tiere Entziindungen und subklinische nekrotische
L&sionen nachweisbar sowie ein Anstieg der CPK-Spiegel im Blut. Histopathologische Untersuchungen
zeigten bei beiden Dosierungsschemata erosive oder ulzerierende Lasionen des Labmagens.

Dinalgen®
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Pferde tolerierten die intravendse Gabe von Ketoprofen bis zum Fiinffachen der empfohlenen Dosis (ber das
Dreifache der empfohlenen Behandlungsdauer (15 Tage) ohne Anzeichen einer Unvertraglichkeit.

Bei klinischen Anzeichen einer Uberdosierung steht kein spezifisches Gegenmittel zur Verfiigung, daher ist
eine symptomatische Behandlung einzuleiten.

411 Wartezeit(en)

Rind:

Essbare Gewebe: 2 Tage
Milch: 0 Stunden
Pferd:

Essbare Gewebe: 1 Tag
Nicht bei laktierenden Stuten anwenden, deren Milch fir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

Schwein:
Essbare Gewebe: 3 Tage

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Propionsaure-Derivat als nichtsteroidales Antiphlogistikum
ATCvet Code: QMO1AEQ03

5.1

5.2

Pharmakodynamische Eigenschaften

Ketoprofen, 2-(Phenyl-3-Benzoyl)-Propionséaure, ist ein nicht-steroidales Antiphlogistikum, das der
Arylpropionsduregruppe angehdrt. Der primare Wirkmechanismus von Ketoprofen beruht auf der Hemmung
der Cyclooxygenase (im Arachidons&ure-Stoffwechsel). Dies fiihrt zu einer verminderten Produktion von
Entziindungsmediatoren wie Prostaglandinen und Thromboxanen. Dieser Wirkmechanismus resultiert in
einem entziindungshemmenden, fiebersenkenden und schmerzstillenden Effekt. Zusatzlich verhindert
Ketoprofen die Bildung von Bradykinin und Superoxidanionen und stabilisiert die Zellmembran der
Lysosomen.

Die entziindungshemmende Wirkung wird durch Umwandlung der (R)-Form des Enantiomers in die (S)-Form
verstédrkt. Es ist bekannt, dass das (S)-Enantiomer die entziindungshemmende Wirkung von Ketoprofen
sichert.

Angaben zur Pharmakokinetik

Nach intramuskuldrer Verabreichung des Tierarzneimittels (Einzeldosis von 3 mg Ketoprofen/kg
Koérpergewicht) wird Ketoprofen rasch resorbiert, zeigt eine hohe Bioverfligbarkeit und eine hohe Bindung an
Plasmaproteine (> 90 %). In Entziindungsexsudaten lassen sich nachhaltigere Ketoprofen-Konzentrationen
nachweisen als im Plasma. Als schwache Saure erreicht Ketoprofen in entziindetem Gewebe hohe
Konzentrationen und persistiert dort. Ketoprofen wird in der Leber metabolisiert und vorwiegend im Urin
(primar als mit Glucuronsaure konjugierte Metabolite) und zu einem geringeren Teil auch Uber die Fézes
ausgeschieden. Geringe Mengen Ketoprofen lassen sich in der Milch behandelter Tiere nachweisen.

Bei Rindern wird der Wirkstoff nach intramuskularer Injektion des Tierarzneimittels (Einzeldosis von 3 mg
Ketoprofen/kg Korpergewicht) rasch resorbiert. Durchschnittliche maximale Plasmakonzentrationen (C__ ) in
Hdéhe von 7,2 pg/ml treten zwischen ¥z bis 1 Stunde (t__ ) nach Behandlungsbeginn auf. Der resorbierte Anteil
einer Dosis ist sehr hoch (92,51 + 10,9%).

m ax)

Nach intravenéser Verabreichung beim Rind betrégt die Eliminationshalbwertszeit (t, ) 2,1 Stunden. Das
Verteilungsvolumen (Vd) liegt bei 0,41 I/kg und die Plasma-Clearance (Cl) bei 0,14 1/h/kg.

Bei Schweinen wird der Wirkstoff nach intramuskularer Injektion des Tierarzneimittels (Einzeldosis von 3 mg
Ketoprofen/kg Kérpergewicht) rasch resorbiert. Durchschnittliche maximale Plasmakonzentrationen (C__ ) in
Hoéhe von 16 pg/ml treten zwischen %4 bis 1 2 Stunden (t,_ ) nach Behandlungsbeginn auf. Der resorbierte
Anteil einer Dosis betragt 84,7 + 33%).

Nach intravenéser Verabreichung beim Schwein betragt die Eliminationshalbwertszeit (t, ) 3,6 Stunden. Das

Verteilungsvolumen (Vd) liegt bei 0,15 I/kg und die Plasma-Clearance (Cl) bei 0,03 I/h/kg.

Ketoprofen zeigt ebenfalls ein geringes Verteilungsvolumen nach intravendser Injektion bei Pferden.

Dinalgen®
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10.

1.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile
Benzylalkohol (E1519)
Arginin
Citronenséure zur Einstellung des pH-Wertes
Wasser flr Injektionszwecke
6.2 Inkompatibilitdten
Da keine Kompatibilitdtsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln in derselben Spritze vermischt werden.
6.3 Dauer der Haltbarkeit
Haltbarkeit des Tierarzneimittell_s im unversehrten Behaltnis: 5 Jahre
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behéltnisses: 28 Tage
6.4 Besondere Lagerungshinweise
Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren.

6.5 Art und Beschaffenheit des Behéltnisses

Art des Behéltnisses:
Durchstechflaschen aus Braunglas Typ Il

FlaschengréBen:
Durchstechflasche mit 100 ml mit Brombutyl-Gummistopfen und Aluminium Flip-off-bérdelkappen

Durchstechflasche mit 250 ml mit Brombutyl-Gummistopfen und Aluminiumbd&rdelkappen

PackungsgréBen:
Karton mit 1, 5 oder 10 Durchstechflaschen zu je 100 ml.
Karton mit 1 oder 5 Durchstechflaschen zu je 250 ml.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.
6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder bei
der Anwendung entstehender Abfélle

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmlill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese
Abfélle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt
werden.

ZULASSUNGSINHABER

Ecuphar Veterinaria S.L.U.

Avda. Rio de Janeiro 60 - 66 Planta 13
08016 - Barcelona

Spanien

ZULASSUNGSNUMMER(N)
401957.00.00

DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER ZULASSUNG
21.01.2014/

STAND DER INFORMATION
Oktober 2020

VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND / ODER DER ANWENDUNG
Nicht zutreffend.
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12. VERSCHREIBUNGSSTATUS / APOTHEKENPFLICHT
Verschreibungspflichtig.
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Flubenol P

Fachinformation

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Flubenol® P 44 mg/ml Gel zum Eingeben flr Hunde und Katzen
Flubendazol

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 ml Gel enthélt:

Wirkstoffe:
Flubendazol 44 mg

Sonstige Bestandteile:

Methyl-4-hydroxybenzoat 1,8 mg
Propyl-4-hydroxybenzoat 0,2 mg

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

3. DARREICHUNGSFORM
WeiBes bis cremefarbenes geruchloses Gel zum Eingeben. >

4. KLINISCHE ANGABEN
41 Zieltierarten
Hund und Katze

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Hund: Katze:

Befall mit Nematoden (adulte Stadien) Befall mit Nematoden (adulte Stadien)
Toxocara canis Toxocara cati

Toxascaris leonina Ancylostoma tubaeforme

Uncinaria stenocephala
Trichuris vulpis

Befall mit Zestoden Befall mit Zestoden
Taenia pisiformis Hydatigera taeniaeformis

4.3 Gegenanzeigen
Nicht an tréachtige und sdugende Katzen verabreichen.

4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart
Resistenz der Parasiten gegen eine spezielle Klasse von Antiparasitika kann durch haufige und wiederholte
Verabreichung von Antiparasitika dieser Klasse entstehen.

4.5 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren
Keine bekannt.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender
Ein direkter Hautkontakt sollte soweit wie mdglich vermieden werden. Beim Umgang mit dem Tierarzneimittel
nicht rauchen, essen und trinken. Nach Gebrauch Hande waschen.

Flubenol®P44 mg/mi 1von3
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4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)
Im Zusammenhang mit der Entwurmung kann es gelegentlich zu Erbrechen oder leichtem Durchfall kommen.

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von Flubenol® P sollte dem Bundesamt
fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, MauerstraBe 39-42, 10117 Berlin oder dem
pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilt werden.

Meldebdgen kdnnen kostenlos unter 0.g. Adresse oder per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden.
Fir Tierarzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung (Online Formular auf der Internet-Seite
http://vet-uaw.de).

4.7 Anwendung wéahrend der Trachtigkeit und Laktation
Nicht an trachtige und sdugende Katzen verabreichen.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen
Keine bekannt.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung
Zum Eingeben. 1 ml Gel pro 2 kg Koérpergewicht (KGW) entsprechend 22 mg Flubendazol pro kg KGW.

Das Gel wird auf die Zunge von Hund oder Katze gegeben; aufgrund der guten Akzeptanz ist auch das
Einmischen des Gels unter das Futter moglich.

1. Mit Nematoden (auBer Trichuris) infizierte Hunde bzw. Katzen:

1 ml Gel pro 2 kg KGW einmal t&glich an 2 aufeinander folgenden Tagen verabreichen. Bei Askaridenbefall
kann insbesondere bei Welpen nicht mit einer vollstdndigen Wurmfreiheit gerechnet werden, so dass ein
Infektionsrisiko bei Personen, die mit diesen in Kontakt kommen, weiter bestehen kann. Eine Weiter- oder
Wiederholungsbehandlung soll deshalb im erforderlichen Zeitabstand durchgefuhrt werden.

Bei Befall mit Ancylostoma tubaeforme kann bei einzelnen Katzen die Elimination des Parasiten unvollstandig
sein, so dass ein Infektionsrisiko flir Personen, die mit den Tieren in Kontakt kommen, weiter bestehen kann.
Eine Kontrolluntersuchung sollte daher erfolgen und gegebenenfalls eine Wiederholungsbehandlung im
erforderlichen Zeitabstand durchgefiihrt werden.

2. Mit Trichuris und/oder Taenien infizierte Hunde bzw. mit Taenien infizierte Katzen:
1 ml Gel pro 2 kg KGW einmal taglich an 3 aufeinander folgenden Tagen verabreichen.

4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen und Gegenmittel), falls erforderlich
Sollten Uberdosierungserscheinungen auftreten, kann die Therapie nur symptomatisch und unterstiitzend
erfolgen. Es gibt kein spezifisches Antidot gegen Flubendazol.

4.11 Wartezeit
Entfallt.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antiparasitika: Benzimidazol-Verbindung als Anthelminthikum

ATCvet Code: QP52AC12

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Die anthelminthische Wirkung des Flubendazols beruht wie bei anderen Benzimidazolen auf einer Hemmung
der Polymerisation von Tubulin zu Mikrotubuli. Die dadurch hervorgerufenen strukturellen und funktionellen
Stdérungen des Parasitenstoffwechsels flihren durch Erschdpfung der Energiereserven zum Absterben des
Parasiten.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik
Flubendazol wird nach oraler Applikation nur zu einem kleinen Teil resorbiert. Die Verteilung des
Flubendazols und seiner Metaboliten ist nicht einheitlich. Die Elimination erfolgt zum gré8ten Teil und in

Uberwiegend unveranderter Form mit dem Kot (> 80 %), zu einem geringeren Teil und meist als Metaboliten
mit dem Urin (> 10 %).
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PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Glycerol
Carbomer 980
Methyl-4-hydroxybenzoat
Propyl-4-hydroxybenzoat
Natriumhydroxid (zur pH-Wert Einstellung)
Gereinigtes Wasser

6.2 Wesentliche Inkompatibilitaten

Keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

6.4 Besondere Lagerungshinweise
Nicht Gber 25°C lagern.

6.5 Art und Beschaffenheit des Behéltnisses

Originalpackungen:

1 Applikator mit 7,5 ml Gel

50 Applikatoren mit 7,5 ml Gel
60 Applikatoren mit 7,5 ml Gel

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder bei
der Anwendung entstehender Abfille

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmlill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese
Abfélle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt

werden.

ZULASSUNGSINHABER

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Deutschland

ZULASSUNGSNUMMER(N)
8725.00.00

DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER ZULASSUNG
10. Juni 1988/ 22. Oktober 2004

STAND DER INFORMATION
09/2020

VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG
Nicht zutreffend.

VERSCHREIBUNGSSTATUS / APOTHEKENPFLICHT
Verschreibungspflichtig
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Flavour 5 mg

Fachinformation

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Fortekor® Flavour 5 mg Tabletten fiir Hunde und Katzen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jede Tablette enthalt:

Wirkstoff:
Benazeprilhydrochlorid 5 mg

Sonstige Bestandteile:
Die vollstédndige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Tabletten
Beige, ovale Tablette mit Fleischgeschmack und mit Bruchkerbe.

4. KLINISCHE ANGABEN >
41 Zieltierarten
Hund und Katze

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Hunde:
Zur Behandlung der kongestiven Herzinsuffizienz.

Katzen:
Zur Verminderung der Proteinurie bei chronischer Niereninsuffizienz.

4.3 Gegenanzeigen

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

Nicht anwenden bei Hypotonie, Hypovolamie, Hyponatridmie oder akutem Nierenversagen.
Nicht anwenden bei hAmodynamisch relevanter Aorten- und Pulmonalstenose.
Nicht wéhrend der Trachtigkeit und Laktation anwenden (siehe Abschnitt 4.7).

4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart
Keine.

4.5 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Wahrend klinischer Studien wurden keine nierentoxischen Wirkungen des Tierarzneimittels bei Hunden und
Katzen beobachtet. Dennoch wird empfohlen, analog zur Routine bei chronischer Nierenerkrankung Harn-
stoff- und Kreatininwerte sowie die Erythrozytenzahl zu tberwachen.

Die Wirksamkeit und Sicherheit von Fortekor® Flavour 5 mg wurde nicht bei Hunden und Katzen mit einem
Gewicht unter 2,5 kg Kérpergewicht belegt.

AuBer Reichweite von Tieren aufbewahren, um unbeabsichtigter Aufnahme und Uberdosierung vorzubeugen

Elanco _
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Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Nach der Anwendung Hande waschen.

Bei versehentlichem Verschlucken umgehend &rztlichen Rat einholen und dem Arzt die Packungsbeilage
oder das Etikett zeigen.

Schwangere Frauen sollten besonders vorsichtig sein, um eine versehentliche Einnahme zu vermeiden, da
Angiotensin-Converting-Enzym (ACE)-Hemmer beim Menschen wéhrend der Schwangerschaft nachweislich
eine schadigende Wirkung auf das ungeborene Kind haben.

4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Bei Hunden mit kongestiver Herzinsuffizienz wurde Fortekor® Flavour 5 mg in Doppelblindstudien gut
vertragen. Die Inzidenz der Nebenwirkungen war niedriger als bei den mit Placebos behandelten Hunden.

In seltenen Féllen kdnnen bei Hunden voriibergehend Erbrechen, Koordinationsstérungen oder Midigkeit
beobachtet werden.

Bei Katzen und Hunden mit chronischer Niereninsuffizienz kann Fortekor® Flavour 5 mg zu Beginn der Be-
handlung die Plasmakreatininkonzentrationen erhéhen. Ein leichter Anstieg der Plasmakreatininkonzentration
nach Gabe von ACE-Hemmern steht in Zusammenhang mit der Reduktion der glomerularen Hypertonie, die
durch diese Wirkstoffgruppe verursacht wird, und ist, wenn keine weiteren Symptome auftreten, kein Grund,
die Therapie abzubrechen.

Fortekor® Flavour 5 mg kann den Futterverzehr und somit das Kérpergewicht bei Katzen erhéhen.

Bei Katzen wurde in seltenen Féllen von Erbrechen, Appetitlosigkeit, Dehydratation, Lethargie und Diarrhoe
berichtet.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermaBen 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 1.000 behandelten Tieren)

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

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

DE: Das Auftreten von Nebenwirkungen nach der Anwendung von Fortekor® Flavour 5 mg sollte dem Bun-
desamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, MauerstraBe 39-42, 10117 Berlin, oder dem
pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilt werden. Meldebdgen kdnnen kostenlos unter o. g. Adresse oder
per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierarzte besteht die Mdglichkeit der elektronischen
Meldung (Online-Formular auf der Internetseite http:/www.vet-uaw.de).

4.7 Anwendung wéahrend der Tréachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
Nicht wahrend der Trachtigkeit und Laktation anwenden.

Die Sicherheit von Fortekor® Flavour 5 mg wurde nicht bei Zuchttieren sowie tragenden und laktierenden
Hunden und Katzen untersucht.

Benazepril reduzierte bei Katzen nach taglicher Gabe von 10 mg/kg Kérpergewicht tiber 52 Wochen das
Gewicht von Ovarien und Eileitern.

Embryotoxische Effekte (Verdnderungen der fétalen Harnwege) wurden bei Versuchen mit Labortieren
(Ratten) bei maternal untoxischen Dosen beobachtet.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Bei Hunden mit kongestiver Herzinsuffizienz wurden bei gleichzeitiger Gabe von Fortekor® Flavour 5 mg und
Digoxin, Diuretika, Pimobendan und anti-arrhythmischen Tierarzneimitteln keine nachteiligen Wechselwirkun-
gen beobachtet.

Beim Menschen kann die Kombination von ACE-Hemmern mit nicht-steroidalen anti-inflammatorischen
Arzneimitteln (NSAIDs) zur Verminderung der anti-hypertensiven Wirksamkeit oder zur Beeintrachtigung der
Nierenfunktion flihren. Die Kombinationvon Fortekor® Flavour 5 mg mit anderen anti-hypertensiven Wirkstof-
fen (z.B. Kalzium-Kanal-Blockern, 3-Blockern oder Diuretika), Andsthetika oder Sedativa kann einen zusétz-
lichen blutdrucksenkenden Effekt haben. Daher sollte die gleichzeitige Anwendung von NSAIDs oder ande-
ren Arzneimitteln mit blutdrucksenkender Wirkung sorgféltig abgewéagt werden. Die Nierenfunktion sowie
Anzeichen von Hypotension (Lethargie, Schwache, etc.) sollten genau beobachtet und, falls nétig, behandelt
werden.
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Wechselwirkungen mit kaliumsparenden Diuretika wie Spironolacton, Triamteren oder Amilorid kénnen nicht
ausgeschlossen werden. Es wird daher empfohlen, die Plasmakaliumwerte bei der gleichzeitigen Anwen-
dung von Fortekor® Flavour 5 mg und kaliumsparenden Diuretika aufgrund einer méglichen Hyperkalidmie zu
beobachten.

Dosierung und Art der Anwendung

Zum Eingeben:

Fortekor® Flavour 5 mg sollte einmal téglich mit oder ohne Futter eingegeben werden. Die Behandlungsdauer
ist unbegrenzt.

Fortekor® Flavour 5 mg Tabletten sind aromatisiert und werden von den meisten Hunden und Katzen
freiwillig eingenommen.

Hunde:

Fortekor® Flavour 5 mg sollte in einer minimalen Dosis von 0,25 mg (Bereich 0,25-0,5) Benazeprilhydro-
chlorid/kg Kérpergewicht einmal taglich oral entsprechend der nachfolgenden Tabelle verabreicht werden:

Fortekor® Flavour 5 mg
Gewicht des Hundes (kg) Standarddosis Doppelte Dosis
>5-10 0,5 Tablette 1 Tablette
>10-20 1 Tablette 2 Tabletten

Falls klinisch erforderlich, kann die Dosis nach Anweisung des Tierarztes verdoppelt und in einer minimalen

Dosis von 0,5 mg/kg (Bereich 0,5-1,0) einmal téglich oral verabreicht werden.

Katzen:

Fortekor® Flavour 5 mg sollte in einer minimalen Dosis von 0,5 mg (Bereich 0,5-1,0) Benazeprilhydro-
chlorid/kg Kérpergewicht einmal téglich oral entsprechend der nachfolgenden Tabelle verabreicht werden:

Gewicht der Katze (kg) Fortekor® Flavour 5 mg
25-5 0,5 Tablette
>5-10 1 Tablette

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

Bei gesunden Katzen, die Benazeprilhydrochlorid in einer Dosierung von 10 mg/kg Kérpergewicht und bei
gesunden Hunden, die Benazeprilhydrochlorid in einer Dosierung von 150 mg/kg Kérpergewicht einmal
téaglich Gber 12 Monate erhielten, trat eine verminderte Erythrozytenzahl auf. Dies wurde jedoch nicht in Stu-
dien an Katzen und Hunden mit der empfohlenen Dosierung beobachtet. Bei versehentlicher Uberdosierung
kann es zu einem vorlibergehenden, reversiblen Blutdruckabfall kommen. Dieser sollte durch intravendse
Infusionen mit warmer isotonischer Kochsalzlésung behandelt werden.

4.11 Wartezeit
Nicht zutreffend.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
Pharmakotherapeutische Gruppe: ACE-Hemmer
ATCvet-Code: QCO9AAQ7

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Benazeprilhydrochlorid ist ein Prodrug, das in vivo zum aktiven Metaboliten Benazeprilat hydrolisiert wird.

Benazeprilat ist ein hochwirksamer und selektiver Hemmstoff des ACE, der die Umwandlung von inaktivem
Angiotensin | zu Angiotensin Il verhindert und auch die Synthese von Aldosteron reduziert. Somit werden die
durch Angiotensin |l und Aldosteron verursachten Wirkungen wie Vasokonstriktion sowohl von Arterien und
Venen, Natrium- und Wasserretention durch die Nieren und Remodelling-Effekte, wie pathologische kardiale
Hypertrophie und degenerative Verdnderungen der Nieren, verhindert.

Fortekor® Flavour 5 mg verursacht bei Hunden und Katzen eine lang anhaltende Hemmung der
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Plasma-ACE-Aktivitat, mit einer maximal 95%igen Hemmung und einer signifikanten Aktivitat (> 80 % bei
Hunden und > 90 % bei Katzen), die bis zu 24 Stunden nach Verabreichung andauert.

Bei Hunden mit kongestiver Herzinsuffizienz reduziert Fortekor® Flavour 5 mg den Blutdruck und die
Volumenlast auf das Herz.

Bei Katzen mit experimenteller Niereninsuffizienz normalisierte Fortekor® Flavour 5 mg den erhéhten
glomeruldren Kapillardruck und reduzierte den systemischen Blutdruck.

Die Senkung der glomerularen Hypertonie kann das Fortschreiten der Nierenerkrankung verzégern, weil eine
weitere Schadigung der Nieren verhindert wird. Placebo-kontrollierte klinische Feldstudien bei Katzen mit
chronischer Niereninsuffizienz haben gezeigt, dass Fortekor® Flavour 5 mg signifikant die Proteinkonzentra-
tion im Urin und das Protein-Kreatinin-Verhaltnis im Urin (UP/C) reduziert. Diese Wirkung wird wahrschein-
lich durch die verminderte glomeruldre Hypertension und den daraus resultierenden positiven Effekt auf die
glomeruldre Basalmembran erreicht.

Eine Wirkung von Fortekor® Flavour 5 mg auf das Uberleben von Katzen mit chronischer Niereninsuffizienz
konnte nicht gezeigt werden. Fortekor® Flavour 5 mg steigerte jedoch den Appetit der Katzen, insbesondere
im fortgeschrittenen Stadium.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Nach oraler Gabe von Benazeprilhydrochlorid werden die Peak-Werte von Benazepril schnell erreicht (t
0,5 Stunden bei Hunden und 2 Stunden bei Katzen). Sie sinken schnell, da der Wirkstoff teilweise von
Leberenzymen zu Benazeprilat metabolisiert wird. Aufgrund der unvollstédndigen Resorption (38 % bei
Hunden, < 30 % bei Katzen) und des First-Pass-Metabolismus ist die systemische Bioverflgbarkeit gering
(ca. 13 % bei Hunden).

Bei Hunden werden Peak-Konzentrationen von Benazeprilat (C__ von 37,6 ng/ml nach einer Dosierung von
0,5 mg/kg Benazeprilhydrochlorid) mit einer T__ von 1,25 Stunden erreicht.

Bei Katzen werden Peak-Konzentrationen von Benazeprilat (C__ von 77,0 ng/ml nach einer Dosierung von
0,5 mg/kg Benazeprilhydrochlorid) mit einer T__ von 2 Stunden erreicht.

Benazeprilat-Konzentrationen sinken biphasisch: Die initiale schnelle Phase (t, ,= 1,7 Stunden bei Hunden
und t,, = 2,4 Stunden bei Katzen) zeigt die Elimination des freien Wirkstoffs, wahrend die terminale Phase
(t,,=19 Stunden bei Hunden und t, , = 29 Stunden bei Katzen) die Freisetzung von Benazeprilat, das haupt-
sdchlich im Gewebe an ACE gebunden war, reflektiert. Benazepril und Benazeprilat werden umfangreich an

Plasmaproteine gebunden (85-90 %) und in Geweben hauptséchlich in Leber und Nieren nachgewiesen.

Die Gabe von Benazeprilhydrochlorid mit oder ohne Futter hat keinen signifikanten Einfluss auf die Pharma-
kokinetik von Benazeprilat. Die wiederholte Gabe von Fortekor® Flavour 5 mg fiihrt zu einer leichten Bioak-
kumulation (R = 1,47 bei Hunden und R = 1,36 bei Katzen mit 0,5 mg/kg), das Steady State wird innerhalb
weniger Tage erreicht (4 Tage bei Hunden).

Benazeprilat wird bei Hunden zu 54 % Uber die Galle und zu 46 % (ber die Nieren ausgeschieden, bei Kat-
zen zu 85 % Uber die Galle und 15 % Uber den Urin. Die Clearance von Benazeprilat wird bei Hunden und
Katzen mit einer verminderten Nierenfunktion nicht beeintrachtigt. Somit ist eine Anpassung der Dosis von
Fortekor® Flavour 5 mg im Fall einer Niereninsuffizienz bei beiden Spezies nicht nétig.

max

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile
Trockenhefe aus Saccharomyces cerevisiae, Mikrokristalline Cellulose, Fleisch-Aroma, Crospovidon Typ A,
Stearinséure, Basisches Butylmethacrylat-Copolymer, Siliciumdioxid, Povidon K-30, hochdisperses Silicium-
dioxid, Dibutyldecandioat, Natriumdodecylsulfat
6.2 Wesentliche Inkompatibilitaten
Keine Angaben.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 3 Jahre.

Haltbarkeit der Tablettenhalften bzw. der Tablette nach Enthahme aus dem Blister: 2 Tage.
6.4 Besondere Lagerungshinweise

Nicht Uber 25°C lagern.
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6.5 Art und Beschaffenheit des Behéltnisses
Polyamid/Aluminium/PVC-Aluminium-Blister.

PackungsgréBen:

Faltschachtel mit einem Blister mit 14 Tabletten.
Faltschachtel mit 28 Tabletten (2 Blister mit je 14 Tabletten).
Faltschachtel mit 56 Tabletten (4 Blister mit je 14 Tabletten).
Faltschachtel mit 140 Tabletten (10 Blister mit je 14 Tabletten).

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréBen in Verkehr gebracht.
6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder bei
der Anwendung entstehender Abfélle

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmull ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfélle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uiber die Kanalisation
entsorgt werden.

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

7. ZULASSUNGSINHABER

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Deutschland

I 8. ZULASSUNGSNUMMER >

AT: Z.Nr.: 8-00852
DE: 400910.01.00

9. DATUM DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER ZULASSUNG
DE: Datum der Erstzulassung: 21. November 2006
Datum der letzten Verlangerung: 31. Méarz 2014
AT: Datum der Erstzulassung: 25.02.2010
Datum der letzten Verlangerung: 22.12.2014

10. STAND DER INFORMATION
Mérz 2020

11. VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG
Nicht zutreffend.

12. VERSCHREIBUNGSSTATUS/APOTHEKENPFLICHT
AT: Rezept- und apothekenpflichtig.
DE: Verschreibungspflichtig
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Flavour 20 mg

Fachinformation

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Fortekor® Flavour 20 mg Tabletten fiir Hunde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jede Tablette enthalt:

Wirkstoff:
Benazeprilhydrochlorid 20 mg

Sonstige Bestandteile:
Die vollstédndige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Tabletten
Beige, ovale Tablette mit Fleischgeschmack und mit Bruchkerbe

4. KLINISCHE ANGABEN
41 Zieltierart(en)
Hund

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Hunde:
Zur Behandlung der kongestiven Herzinsuffizienz.

4.3 Gegenanzeigen

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

Nicht anwenden bei Hypotonie, Hypovolamie, Hyponatridmie oder akutem Nierenversagen.
Nicht anwenden bei hdmodynamisch relevanter Aorten- und Pulmonalstenose.
Nicht wéhrend der Trachtigkeit und Laktation anwenden (siehe Abschnitt 4.7).

4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart
Keine.

4.5 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Wahrend klinischer Studien wurden keine nierentoxischen Wirkungen des Tierarzneimittels bei Hunden
beobachtet. Dennoch wird empfohlen, analog zur Routine bei chronischer Nierenerkrankung Harnstoff- und
Kreatininwerte sowie die Erythrozytenzahl zu Uberwachen.

AuBer Reichweite von Tieren aufbewahren, um unbeabsichtigter Aufnahme und Uberdosierung vorzubeugen.
Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Nach der Anwendung H&nde waschen.

Bei versehentlichem Verschlucken umgehend &rztlichen Rat einholen und dem Arzt die Packungsbeilage
oder das Etikett zeigen.

Schwangere Frauen sollten besonders vorsichtig sein, um eine versehentliche Einnahme zu vermeiden, da
Angiotensin-Converting-Enzym (ACE)-Hemmer beim Menschen wéhrend der Schwangerschaft

nachweislich eine schadigende Wirkung auf das ungeborene Kind haben.
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4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Bei Hunden mit kongestiver Herzinsuffizienz wurde Fortekor® Flavour 20 mg in Doppelblindstudien gut
vertragen. Die Inzidenz der Nebenwirkungen war niedriger als bei den mit Placebos behandelten Hunden.

In seltenen Fallen kénnen bei Hunden voribergehend Erbrechen, Koordinationsstérungen oder Mudigkeit
beobachtet werden.

Bei Hunden mit chronischer Niereninsuffizienz kann Fortekor® Flavour 20 mg zu Beginn der Behandlung die
Plasmakreatininkonzentrationen erhéhen. Ein leichter Anstieg der Plasmakreatininkonzentration nach Gabe
von ACE-Hemmern steht in Zusammenhang mit der Reduktion der glomeruldren Hypertonie, die durch diese
Wirkstoffgruppe verursacht wird, und ist, wenn keine weiteren Symptome auftreten, kein Grund, die Therapie
abzubrechen.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermaBen 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 1.000 behandelten Tieren)

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

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

DE: Das Auftreten von Nebenwirkungen nach der Anwendung von Fortekor® Flavour 20 mg sollte dem
Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, Mauerstr. 39-42, 10117 Berlin, oder dem
pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilt werden. Meldebdgen kénnen kostenlos unter 0.g. Adresse oder
per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierarzte besteht die Mdglichkeit der elektronischen
Meldung (Online-Formular auf der Internet-Seite http:/www.vet-uaw.de).

4.7 Anwendung wéahrend der Tréachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
Nicht wahrend der Trachtigkeit und Laktation anwenden.

Die Sicherheit von Fortekor® Flavour 20 mg wurde nicht bei Zuchttieren sowie tragenden und laktierenden
Hunden untersucht.

Embryotoxische Effekte (Veranderungen der fétalen Harnwege) wurden bei Versuchen mit Labortieren
(Ratten) bei maternal untoxischen Dosen beobachtet.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Bei Hunden mit kongestiver Herzinsuffizienz wurden bei gleichzeitiger Gabe von Fortekor® Flavour 20 mg
und Digoxin, Diuretika, Pimobendan und anti-arrhythmischen Tierarzneimitteln keine nachteiligen
Wechselwirkungen beobachtet.

Beim Menschen kann die Kombination von ACE-Hemmern mit nicht-steroidalen anti-inflammatorischen
Arzneimitteln (NSAIDs) zur Verminderung der anti-hypertensiven Wirksamkeit oder zur Beeintrachtigung

der Nierenfunktion flihren. Die Kombination von Fortekor® Flavour 20 mg mit anderen anti-hypertensiven
Wirkstoffen (z.B. Kalzium-Kanal-Blockern, 3-Blockern oder Diuretika), Andsthetika oder Sedativa kann einen
zusatzlichen blutdrucksenkenden Effekt haben. Daher sollte die gleichzeitige Anwendung von NSAIDs oder
anderen Arzneimitteln mit blutdrucksenkender Wirkung sorgfaltig abgewagt werden. Die Nierenfunktion
sowie Anzeichen von Hypotension (Lethargie, Schwache, etc.) sollten genau beobachtet und, falls nétig,
behandelt werden.

Wechselwirkungen mit kaliumsparenden Diuretika wie Spironolacton, Triamteren oder Amilorid kénnen nicht
ausgeschlossen werden. Es wird daher empfohlen, die Plasmakaliumwerte bei der gleichzeitigen Anwendung
von Fortekor® Flavour und kaliumsparenden Diuretika aufgrund einer méglichen Hyperkalidmie zu
beobachten.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Zum Eingeben.

Fortekor® Flavour 20 mg sollte einmal taglich mit oder ohne Futter eingegeben werden. Die Behandlungsdau-
er ist unbegrenzt.

Fortekor® Flavour 20 mg Tabletten sind aromatisiert und werden von den meisten Hunden freiwillig
eingenommen.
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Hunde:
Fortekor® Flavour 20 mg sollte in einer minimalen Dosis von 0,25 mg (Bereich 0,25 - 0,5) Benazepril-
hydrochlorid/kg Kérpergewicht einmal taglich oral entsprechend der nachfolgenden Tabelle verabreicht

werden:
. Fortekor® Flavour 20 mg
Gewicht des Hundes (kg) Standarddosis Doppelte Dosis
>20-40 0,5 Tablette 1 Tablette
>40-80 1 Tablette 2 Tabletten

Falls klinisch erforderlich, kann die Dosis nach Anweisung des Tierarztes verdoppelt und in einer minimalen
Dosis von 0,5 mg/kg (Bereich 0,5-1,0) einmal téglich oral verabreicht werden.

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

Bei gesunden Hunden, die Benazeprilhydrochlorid in einer Dosierung von 150 mg/kg Kérpergewicht einmal
téaglich Gber 12 Monate erhielten, trat eine verminderte Erythrozytenzahl auf. Dies wurde jedoch nicht in
Studien an Hunden mit der empfohlenen Dosierung beobachtet.

Bei versehentlicher Uberdosierung kann es zu einem voriibergehenden, reversiblen Blutdruckabfall kommen.
Dieser sollte durch intravendse Infusionen mit warmer isotonischer Kochsalzlésung behandelt werden.

4.11 Wartezeit
Nicht zutreffend.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
Pharmakotherapeutische Gruppe: ACE-Hemmer
ATCvet-Code: QCO9AAQ7

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Benazeprilhydrochlorid ist ein Prodrug, das in vivo zum aktiven Metaboliten Benazeprilat hydrolisiert wird.

Benazeprilat ist ein hochwirksamer und selektiver Hemmstoff des ACE, der die Umwandlung von inaktivem
Angiotensin | zu Angiotensin Il verhindert und die Synthese von Aldosteron reduziert. Somit werden die
durch Angiotensin Il und Aldosteron verursachten Wirkungen wie Vasokonstriktion sowohl von Arterien
und Venen, Natrium- und Wasserretention durch die Nieren und Remodelling-Effekte, wie pathologische
kardiale Hypertrophie und degenerative Veranderungen der Nieren, verhindert.

Fortekor® Flavour 20 mg verursacht eine lang anhaltende Hemmung der Plasma-ACE-Aktivitat, mit einer
maximal 95%igen Hemmung und einer signifikanten Aktivitét (> 80 % bei Hunden), die bis zu 24 Stunden
nach Verabreichung andauert.

Bei Hunden mit kongestiver Herzinsuffizienz reduziert Fortekor® Flavour 20 mg den Blutdruck und die
Volumenlast auf das Herz.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Nach oraler Gabe von Benazeprilhydrochlorid werden die Peak-Werte von Benazepril schnell erreicht (t__
0,5 Stunden bei Hunden). Sie sinken schnell, da der Wirkstoff teilweise von Leberenzymen zu Benazeprilat
metabolisiert wird. Aufgrund der unvollstandigen Resorption (38 % bei Hunden) und des First-Pass-
Metabolismus ist die systemische Bioverfligbarkeit gering (ca. 13 % bei Hunden).

Bei Hunden werden Peak-Konzentrationen von Benazeprilat (C_, von 37,6 ng/ml nach einer Dosierung
von 0,5 mg/kg Benazeprilhydrochlorid) mit einer T__ von 1,25 Stunden erreicht.

Benazeprilat-Konzentrationen sinken biphasisch: Die initiale schnelle Phase (t, ,= 1,7 Stunden bei Hunden)
zeigt die Elimination des freien Wirkstoffs, wahrend die terminale Phase (t,,=19 Stunden bei Hunden) die
Freisetzung von Benazeprilat, das hauptsachlich im Gewebe an ACE gebunden war, reflektiert. Benazepril
und Benazeprilat werden umfangreich an Plasmaproteine gebunden (85-90 %) und in Geweben
hauptsachlich in Leber und Nieren nachgewiesen.

Die Gabe von Benazeprilhydrochlorid mit oder ohne Futter hat keinen signifikanten Einfluss auf die
Pharmakokinetik von Benazeprilat. Die wiederholte Gabe von Fortekor® Flavour 20 mg flihrt zu einer leichten
Bioakkumulation (R = 1,47 bei Hunden mit 0,5 mg/kg), das Steady State wird innerhalb weniger Tage erreicht

(4 Tage bei Hunden).
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Benazeprilat wird bei Hunden zu 54 % Uber die Galle und zu 46 % (ber die Nieren ausgeschieden. Die
Clearance von Benazeprilat wird bei Hunden mit einer verminderten Nierenfunktion nicht beeintrachtigt.
Somit ist eine Anpassung der Dosis von Fortekor® Flavour 20 mg im Fall einer Niereninsuffizienz nicht nétig.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile
Trockenhefe aus Saccharomyces cerevisiae, Mikrokristalline Cellulose, Fleisch-Aroma, Basisches Butyl-
methacrylat-Copolymer, Crospovidon Typ A, Stearinséure, Siliciumdioxid, Povidon K-30, Dibutyldecandioat,
hochdisperses Siliciumdioxid, Natriumdodecylsulfat
6.2 Wesentliche Inkompatibilitidten
Keine Angaben.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 3 Jahre.
Haltbarkeit der Tablettenhalften bzw. der Tablette nach Enthahme aus dem Blister: 2 Tage

6.4 Besondere Lagerungshinweise
Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungshinweise erforderlich.

6.5 Art und Beschaffenheit des Behéltnisses
Polyamid/Aluminium/PVC-Aluminium-Blister.

PackungsgréBen:

Faltschachtel mit einem Blister mit 14 Tabletten.
Faltschachtel mit 28 Tabletten (2 Blister mit je 14 Tabletten).
Faltschachtel mit 56 Tabletten (4 Blister mit je 14 Tabletten).
Faltschachtel mit 140 Tabletten (10 Blister mit je 14 Tabletten).

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréBen in Verkehr gebracht.
6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder bei
der Anwendung entstehender Abfélle

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben.
Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmuill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher
Zugriff auf diese Abfélle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem Abwasser bzw. tUber
die Kanalisation entsorgt werden.

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

7. ZULASSUNGSINHABER

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Deutschland

8. ZULASSUNGSNUMMER
AT: Z.Nr.: 8-00853
DE: 400910.02.00

9. DATUM DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER ZULASSUNG
DE: Datum der Erstzulassung: 21. November 2006
Datum der letzten Verlangerung: 31. Méarz 2014
AT: Datum der Erstzulassung: 25.02.2010
Datum der letzten Verldngerung: 22.12.2014

Fortekor® Flavour 20 mg 4von5




v v

FORTEK@R'

Mehr vom Leben

10. STAND DER INFORMATION
Marz 2020

11. VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG
Nicht zutreffend.

12. VERSCHREIBUNGSSTATUS/APOTHEKENPFLICHT
AT: Rezept- und apothekenpflichtig.
DE: Verschreibungspflichtig
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Gourmet 2,5 mg

Fachinformation

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Fortekor® Gourmet 2,5 mg Tabletten fiir Katzen und Hunde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jede Tablette enthalt:

Wirkstoff:
Benazeprilhydrochlorid 2,5 mg

Sonstige Bestandteile:
Die vollstédndige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Tabletten
Beige, ovale Tablette mit Vanille-Hefe-Geschmack und mit Bruchkerbe.

4. KLINISCHE ANGABEN >
41 Zieltierarten
Hund und Katze

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierarten

Hunde:
Zur Behandlung der kongestiven Herzinsuffizienz.

Katzen:
Zur Verminderung der Proteinurie bei chronischer Niereninsuffizienz.

4.3 Gegenanzeigen

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

Nicht anwenden bei Hypotonie, Hypovolamie, Hyponatridmie oder akutem Nierenversagen.
Nicht anwenden bei hAmodynamisch relevanter Aorten- und Pulmonalstenose.
Nicht wéhrend der Trachtigkeit und Laktation anwenden (siehe Abschnitt 4.7).

4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart
Keine.

4.5 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Wahrend klinischer Studien wurden keine nierentoxischen Wirkungen des Tierarzneimittels bei Hunden und
Katzen beobachtet. Dennoch wird empfohlen, analog zur Routine bei chronischer Nierenerkrankung
Harnstoff- und Kreatininwerte sowie die Erythrozytenzahl zu Gberwachen.

Die Wirksamkeit und Sicherheit von Fortekor® Gourmet 2,5 mg wurde nicht bei Hunden und Katzen mit
einem Gewicht unter 2,5 kg Kérpergewicht belegt.

AuBer Reichweite von Tieren aufbewahren, um unbeabsichtigter Aufnahme und Uberdosierung vorzubeugen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:
Nach der Anwendung H&nde waschen.
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Bei versehentlichem Verschlucken umgehend &rztlichen Rat einholen und dem Arzt die Packungsbeilage
oder das Etikett zeigen.

Schwangere Frauen sollten besonders vorsichtig sein, um eine versehentliche Einnahme zu vermeiden, da
Angiotensin-Converting-Enzym (ACE)-Hemmer beim Menschen wéhrend der Schwangerschaft nachweislich
eine schadigende Wirkung auf das ungeborene Kind haben.

4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Bei Hunden mit kongestiver Herzinsuffizienz wurde Fortekor® Gourmet 2,5 mg in Doppelblindstudien gut
vertragen. Die Inzidenz der Nebenwirkungen war niedriger als bei den mit Placebos behandelten Hunden.

In seltenen Féllen kénnen bei Hunden voriibergehend Erbrechen, Koordinationsstérungen oder Midigkeit
beobachtet werden.

Bei Katzen und Hunden mit chronischer Niereninsuffizienz kann Fortekor® Gourmet 2,5 mg zu Beginn

der Behandlung die Plasmakreatininkonzentrationen erhéhen. Ein leichter Anstieg der Plasmakreatinin-
konzentration nach Gabe von ACE-Hemmern steht in Zusammenhang mit der Reduktion der glomeruléren
Hypertonie, die durch diese Wirkstoffgruppe verursacht wird, und ist, wenn keine weiteren Symptome
auftreten, kein Grund, die Therapie abzubrechen.

Fortekor® Gourmet 2,5 mg kann den Futterverzehr und somit das Kérpergewicht bei Katzen erhéhen.

Bei Katzen wurde in seltenen Féllen von Erbrechen, Appetitlosigkeit, Dehydratation, Lethargie und Diarrhoe
berichtet.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermaBen 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 1.000 behandelten Tieren)

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

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

DE: Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von Fortekor® Gourmet 2,5 mg sollte dem
Bundesamt flir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, Mauerstr. 39-42, 10117 Berlin, oder dem
pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilt werden. Meldeb&gen kénnen kostenlos unter 0.g. Adresse oder
per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierarzte besteht die Mdglichkeit der elektronischen
Meldung (Online-Formular auf der Internetseite http:/www.vet-uaw.de).

4.7 Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Nicht wahrend der Tréchtigkeit und Laktation anwenden. Die Sicherheit von Fortekor® Gourmet 2,5 mg
wurde nicht bei Zuchttieren sowie tragenden und laktierenden Hunden und Katzen untersucht.

Benazepril reduzierte bei Katzen nach téglicher Gabe von 10 mg/kg Kérpergewicht liber 52 Wochen das
Gewicht von Ovarien und Eileitern. Embryotoxische Effekte (Verdnderungen der fétalen Harnwege) wurden
bei Versuchen mit Labortieren (Ratten) bei maternal untoxischen Dosen beobachtet.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Bei Hunden mit kongestiver Herzinsuffizienz wurden bei gleichzeitiger Gabe von Fortekor® Gourmet 2,5 mg
und Digoxin, Diuretika, Pimobendan und anti-arrhythmischen Tierarzneimitteln keine nachteiligen
Wechselwirkungen beobachtet.

Beim Menschen kann die Kombination von ACE-Hemmern mit nicht-steroidalen anti-inflammatorischen
Arzneimitteln (NSAIDs) zur Verminderung der anti-hypertensiven Wirksamkeit oder zur Beeintrachtigung

der Nierenfunktion fiihren. Die Kombination von Fortekor® Gourmet 2,5 mg mit anderen anti-hypertensiven
Wirkstoffen (z.B. Kalzium-Kanal-Blockern, -Blockern oder Diuretika), Andsthetika oder Sedativa kann einen
zusétzlichen blutdrucksenkenden Effekt haben. Daher sollte die gleichzeitige Anwendung von NSAIDs oder
anderen Arzneimitteln mit blutdrucksenkender Wirkung sorgféltig abgewogen werden. Die Nierenfunktion
sowie Anzeichen von Hypotension (Lethargie, Schwéache, etc.) sollten genau beobachtet und, falls nétig,
behandelt werden.

Wechselwirkungen mit kaliumsparenden Diuretika wie Spironolacton, Triamteren oder Amilorid kénnen nicht
ausgeschlossen werden. Es wird daher empfohlen, die Plasmakaliumwerte bei der gleichzeitigen Anwendung
von Fortekor® Gourmet 2,5 mg und kaliumsparenden Diuretika aufgrund einer mdglichen Hyperkalidgmie zu
beobachten.
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Dosierung und Art der Anwendung

Zum Eingeben:

Fortekor® Gourmet 2,5 mg sollte einmal téglich mit oder ohne Futter eingegeben werden. Die Dauer der
Behandlung ist unbegrenzt.

Fortekor® Gourmet 2,5 mg Tabletten sind aromatisiert und werden von den meisten Hunden und Katzen
freiwillig eingenommen.

Hunde:

Fortekor® Gourmet 2,5 mg sollte in einer minimalen Dosis von 0,25 mg (Bereich 0,25-0,5) Benazepril-
hydrochlorid/kg Kérpergewicht einmal taglich oral entsprechend der nachfolgenden Tabelle verabreicht
werden:

Fortekor® Gourmet 2,5 mg
Gewicht des Hundes (kg) Standarddosis Doppelte Dosis
25-5 0,5 Tablette 1 Tablette
>5-10 1 Tablette 2 Tabletten

Falls klinisch erforderlich, kann die Dosis nach Anweisung des Tierarztes verdoppelt und in einer minimalen
Dosis von 0,5 mg/kg (Bereich 0,5-1,0) einmal téglich oral verabreicht werden.

Katzen:

Fortekor® Gourmet 2,5 mg sollte in einer minimalen Dosis von 0,5 mg (Bereich 0,5-1,0) Benazepril-
hydrochlorid/kg Kérpergewicht einmal taglich oral entsprechend der nachfolgenden Tabelle verabreicht
werden:

Gewicht der Katze (kg) | Fortekor® Gourmet 2,5 mg
25-5 1 Tablette
>5-10 2 Tabletten

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

Bei gesunden Katzen, die Benazeprilhydrochlorid in einer Dosierung von 10 mg/kg Koérpergewicht und bei
gesunden Hunden, die Benazeprilhydrochlorid in einer Dosierung von 150 mg/kg Kérpergewicht einmal
taglich Gber 12 Monate erhielten, trat eine verminderte Erythrozytenzahl auf. Dies wurde jedoch nicht in
Studien an Katzen und Hunden mit der empfohlenen Dosierung beobachtet.

Bei versehentlicher Uberdosierung kann es zu einem voriibergehenden, reversiblen Blut