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GEBRAUCHSINFORMATION

Simbia fur Katzen
wirkstoffhaltiges Halsband

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels
Simbia 1,25 g + 0,56 g wirkstoffhaltiges Halsband fiir Katzen

2, Zusammensetzung
Jedes Halsband mit einer Lange von 38 cm (12,5 g) enthalt:

Wirkstoffe:
IMIAACIOPIIA. ... 1,25¢
Flumethrin. ... e 0,56 g

Quantitative Zusammensetzung, falls diese Information fir
die ordnungsgemafe Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist

Qualitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile

Polyvinylchlorid

Dibutyladipat

Epoxidiertes Sojabohnendl

Stearinsaure

Titandioxid (E171) 0,04 g

Schwarzes Eisenoxid (E172) 0,02 g

Graues Halsband mit méglichen Spuren eines weil3en Pulvers.

3. Zieltierart
Katze

4, Anwendungsgebiete
Fir Katzen mit oder mit einem bestehenden Risiko einer Mischinfestation mit Zecken und Flohen. Das
Tierarzneimittel ist nur anzuwenden, wenn gleichzeitig die Behandlung gegen Zecken und Fléhe erforderlich ist.

Zur Behandlung und Vorbeugung von erneutem Flohbefall (Ctenocephalides felis) durch eine insektizide
(d. h. abtétende) Wirkung fiir 5,5 Monate.

Verhindert die Entwicklung von Flohlarven in der unmittelbaren Umgebung des Tieres fir 10 Wochen.

Das Tierarzneimittel kann als Teil einer Behandlungsstrategie zur Behandlung der allergischen Flohdermatitis (FAD)
angewendet werden.

Zur Verhinderung einer erneuten Infektion mit Zecken (/xodes ricinus) fir 8 Monate Die akarizide (abtotende)
Wirkung setzt nach 9 Tagen und die repellierende (die Blutmahlzeit verhindernde) Wirkung nach 2 Tagen ein.

Es wirkt gegen Larven, Nymphen und adulte Zecken.
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5. Gegenanzeigen
Nicht anwenden bei Katzenwelpen, die jinger als 10 Wochen sind.
Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der sonstigen Bestanditeile.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:

Es ist moglich, dass Zecken, die zum Zeitpunkt der Behandlung bereits an der Katze vorhanden sind, nicht innerhalb
der ersten 9 Tage nach Anlegen des Halsbandes getdtet werden und angeheftet und sichtbar bleiben. Daher wird
empfohlen, Zecken, die sich zum Zeitpunkt der Anwendung bereits auf der Katze befinden, zu entfernen. Wenn Sie
sich nicht sicher sind, wie sich Zecken sicher von Ihrem Tier entfernen lassen, suchen Sie sich fachkundige Hilfe.
Der Schutz vor dem Befall mit neuen Zecken beginnt innerhalb von zwei Tagen nach Anlegen des Halsbandes.
Zecken werden gewohnlich innerhalb von 24 bis 48 Stunden nach dem Befall des Wirtstieres und ohne Aufnahme
einer Blutmahlzeit abgetdtet und fallen ab. Das Anheften einzelner Zecken nach der Behandlung kann nicht
ausgeschlossen werden. Aus diesem Grund kann, unter unglnstigen Bedingungen, eine Ubertragung von
Infektionserregern durch Zecken nicht vollstdndig ausgeschlossen werden. Eine unnétige oder von den Angaben der
Packungsbeilage abweichende Anwendung von Antiparasitika kann den Resistenzselektionsdruck erhéhen und zu
einer verminderten Wirksamkeit fiihren. Die Entscheidung Gber die Anwendung des Tierarzneimittels sollte auf dem
Nachweis der Parasitenspezies und der Befallsstarke bzw. des Infektionsrisikos, welches auf den epidemiologischen
Besonderheiten jedes Einzeltieres basiert, beruhen. Bei der Anwendung des Tierarzneimittels sollten die értlichen
Informationen Uber die Empfindlichkeit der Zielparasiten beriicksichtigt werden, sofern sie vorliegen. Besteht kein
Risiko einer Koinfektion mit Fldhen und Zecken, sollte ein Tierarzneimittel mit schmalem Wirkungsspektrum
angewendet werden. Idealerweise sollte das Halsband vor Beginn der Floh- oder Zeckensaison angewendet werden.
Wie bei allen topisch angewendeten Langzeit-Tierarzneimitteln kann in Phasen mit starkem saisonalem Haarausfall,
durch den Verlust des in den Haaren gebundenen Wirkstoffs, ein voriibergehender leichter Riickgang der
Wirksamkeit eintreten. Die Zufuhr des Wirkstoffs durch das Halsband beginnt sofort, sodass die volle Wirksamkeit
ohne zusatzliche Behandlung oder Austausch des Halsbandes wiederhergestellt wird. Fir die optimale Kontrolle des
Flohproblems bei stark befallenen Haushalten, kann es notwendig sein, die Umgebung mit einem geeigneten
Insektizid zu behandeln. Die Wirksamkeit des Halsbandes gegen Fldhe ist nach 5,5-monatiger Anwendung
unzureichend. Da das Risiko der Entwicklung/Entstehung einer Resistenz von Fléhen gegen Imidacloprid nicht
ausgeschlossen werden kann, sollte eine sinnvolle Anwendung nach 5,5 Monaten vom Tierarzt und dem Tierhalter
in Betracht kommen. Nach Ablauf dieser 5,5 Monate sollte das Halsband bei anhaltendem Flohbefall entfernt werden
und gegebenenfalls eine geeignete Behandlung erfolgen. FI6he von Haustieren befallen haufig deren Schlafstatten,
Schlafbereiche und Ubliche Ruheplatze wie Teppiche und Sofas. Bei einem massiven Befall sollten zu Beginn der
Behandlung diese Stellen mit einem geeigneten Insektizid behandelt und regelmallig gesaugt werden. Die
Maoglichkeit, dass andere im selben Haushalt lebende Tiere eine Quelle fir eine Reinfektion mit FIohen oder Zecken
sein kdnnen, sollte berticksichtigt werden. Diese Tiere sollten gegebenenfalls mit einem geeigneten Tierarzneimittel
behandelt werden. Das Tierarzneimittel ist wasserbestandig und bleibt auch dann wirksam, wenn das Tier nass wird.
Shampoonieren oder langerer, intensiver Kontakt mit Wasser sollten jedoch vermieden werden, da dies die
Wirkungsdauer verklrzen kann.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fir den Anwender:

Ein versehentliches Verschlucken des Tierarzneimittels kann zu schadlichen Wirkungen fiihren, darunter auch
neurotoxische Wirkungen. Kontakt mit dem Mund oder Verschlucken vermeiden, insbesondere bei Kindern. Das
Halsband bis zum Gebrauch im Beutel belassen. Den Beutel mit dem Halsband bis zur Verwendung in der
Umverpackung belassen. Kleine Kinder nicht mit dem Halsband spielen oder es in den Mund nehmen lassen. Reste
oder abgeschnittene Teile des Halsbandes sofort entsorgen (siehe Abschnitt ,Hinweise fur die richtige Anwendung®).
Bei Kontakt mit dem Mund oder Verschlucken ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage
oder das Etikett vorzuzeigen. Vermeiden Sie langeren Kontakt mit dem Halsband, wenn Sie es dem Tier anlegen
und auch wenn es vom behandelten Tier getragen wird. Dies gilt insbesondere flir schwangere Frauen. Haustiere,
die das Halsband tragen, sollten nicht im selben Bett wie ihre Besitzer schlafen durfen. Dies gilt insbesondere fur
Kinder. Imidacloprid und Flumethrin werden wahrend des Tragens des Halsbandes kontinuierlich von dem Halsband
an die Haut und das Fell des Tieres abgegeben. Das Tierarzneimittel kann bei manchen Personen
Uberempfindlichkeitsreaktionen hervorrufen. Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit (Allergie) gegen
Imidacloprid und/oder Flumethrin sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel und dem behandelten Tier vermeiden.
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Bei Uberempfindlichkeitsreaktionen &rztlichen Rat einholen und dem Arzt die Packungsbeilage oder das Etikett
vorzeigen. Das Tierarzneimittel kann in sehr seltenen Fallen bei manchen Personen Reizungen der Haut, der Augen
und der Atemwege verursachen. Kontakt mit Augen und Haut vermeiden. Bei Augenreizungen die Augen grindlich
mit kaltem Wasser ausspllen. Bei Hautreizungen die Haut mit Seife und kaltem Wasser abwaschen. Bei anhaltenden
Symptomen wird empfohlen, einen Arzt aufzusuchen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen. Nach
der Handhabung des Halsbandes die Hande mit kaltem Wasser waschen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Umweltschutz:
Dieses Tierarzneimittel darf nicht in Gewasser gelangen, da Imidacloprid und Flumethrin eine Gefahr fiir Fische und
andere Wasserorganismen darstellen kdnnen. Imidaclopridhaltige Mittel sind giftig fir Honigbienen.

Trachtigkeit, Laktation und Fortpflanzungsfahigkeit:

Die Anwendung wahrend der Trachtigkeit und der Laktation wird nicht empfohlen. Die Unbedenklichkeit des
Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit und der Laktation bei Katzen ist nicht belegt. Laborstudien mit Flumethrin
oder Imidacloprid zeigten keine Auswirkung auf die Fortpflanzungsfahigkeit und Reproduktion.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:
Keine bekannt.

Uberdosierung:

Aufgrund der Eigenschaften des wirkstoffhaltigen Halsbandes sind Uberdosierungen unwahrscheinlich und
Anzeichen einer Uberdosierung nicht zu erwarten. Im unwahrscheinlichen Fall, dass das Tier das wirkstoffhaltige
Halsband frisst, kdnnen leichte gastrointestinale Symptome (z. B. weicher Kot) auftreten.

Wesentliche Inkompatibilitaten:
Keine bekannt.

7. Nebenwirkungen
Gelegentlich Reaktion an der Applikationsstelle’
(1 bis 10 Tiere / 1.000 behandelte Tiere): (z. B. Erythem [R&tung], Haarverlust, Pruritus [Juckreiz])
Selten Reaktion an der Applikationsstelle? (z. B. Dermatitis,
(1 bis 10 Tiere / 10.000 behandelte Tiere): Ekzem, Hamorrhagie, Entziindung, Lasion, Kratzen);

Verhaltensstérung? (z. B. GbermaRiges Kauen, Lecken und
Putzen*, Verstecken, Hyperaktivitat, Lautduferung);
Durchfall®; Hypersalivation® (iberméRiger Speichelfluss);
Erbrechen®; Appetitstérung®; Depression®

Sehr selten Aggression®

(< 1 Tier/ 10.000 behandelte Tiere,
einschlieRlich Einzelfallberichte):
Unbestimmte Haufigkeit Kontaktdermatitis’
(Kann auf Basis der verfugbaren Daten nicht
geschatzt werden):

' Anzeichen klingen in der Regel innerhalb von 1 bis 2 Wochen ab. In Einzelféllen wird empfohlen, das Halsband voriibergehend abzunehmen,
bis die Symptome abgeklungen sind.

2 Es wird empfohlen, das Halsband abzunehmen.

3 Kann bei Tieren, die nicht an das Tragen von Halsbandern gewohnt sind, in den ersten Tagen nach dem Anlegen beobachtet werden.

4 An der Applikationsstelle

5 Leichte und voriibergehende Reaktionen, die bei der ersten Anwendung auftreten kdnnen

5 Es muss gewahrleistet sein, dass das Halsband korrekt angelegt ist.

" Bei Uberempfindlichen Tieren festgestellt

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der Vertraglichkeit
eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefihrt
sind, bei lhrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies
bitte zuerst lhrem Tierarzt mit. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen
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Vertreter unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder Uber Ihr nationales
Meldesystem melden.

Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt an das Bundesamt fir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden. Meldebdgen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite
https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder kénnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fir Tierarzte
besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Zur Anwendung auf der Haut. Katzen tragen ein Halsband mit 38 cm Lange.
Ein Halsband pro Tier zum Anlegen um den Hals. Nur zur auf3erlichen Anwendung.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Das Halsband unmittelbar vor der Anwendung aus der Schutzhille entnehmen. Entrollen Sie das Halsband und
stellen Sie sicher, dass sich keine Reste der Plastikverbindungen innenseitig am Halsband befinden. Legen Sie das
Band um den Hals des Tieres, ohne es dabei zu fest zu ziehen (Hinweis: es sollte mdglich sein, 2 Finger zwischen
Halsband und Hals zu legen). Das Uberstehende Ende des Halsbandes durch die Lasche ziehen und Gberstehende
Langen von mehr als 2 cm abschneiden.

Das wirkstoffhaltige Halsband sollte ohne Unterbrechung wahrend der gesamten Schutzdauer kontinuierlich
getragen und nach Ablauf der Behandlungsdauer entfernt werden. Uberpriifen Sie regelmaRig die Passgenauigkeit
und passen Sie es gegebenenfalls an, insbesondere bei schnell wachsenden Katzenwelpen. Dieses Halsband ist
mit einem Sicherheitsverschlussmechanismus ausgestattet. In den sehr seltenen Fallen, in denen sich eine Katze
verfangt, reicht in der Regel die eigene Kraft des Tieres aus, um das Halsband zu weiten und sich schnell zu befreien.

10. Wartezeiten
Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungshinweise

AuBerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren. In der Originalverpackung aufbewahren. Fir dieses
Tierarzneimittel sind bezuglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich. Den Beutel
mit dem Halsband bis zum Gebrauch im Umkarton aufbewahren. Sie dirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf
dem Beutel und dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des Monats.

12. Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei gemeinsamer
Entsorgung mit dem Hausmlll ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle erfolgen kann.
Tierarzneimittel durfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt werden. Diese Mallnahmen
dienen dem Umweltschutz. Das Tierarzneimittel darf nicht in Gewasser gelangen, da Imidacloprid und Flumethrin
eine Gefahr fir Fische und andere Wasserorganismen darstellen konnen. Fragen Sie lhren Tierarzt oder Apotheker,
wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimittein
Tierarzneimittel, das nicht der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgréfen
V7019777.00.00
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PackungsgréRen:
Umkarton mit 1, 2 oder 12 Beuteln mit jeweils einem Halsband.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrdfien in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
12/2025

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

16. Kontaktdaten
Zulassungsinhaber:
Beaphar B.V.
Drostenkamp 3

8101 BX Raalte
Niederlande

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Beaphar B.V.

Oude Linderteseweg 9

8102 EV Raalte

Niederlande

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Deutschland

Tel: +49 2536 3302-0

E-mail: pharmacovigilance@livisto.com

Mitvertreiber:

aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Deutschland

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

17. Weitere Informationen

Beide Wirkstoffe werden langsam und gleichmaRig in geringen Konzentrationen vom Polymer-Matrix-System des
Halsbandes an das Tier abgegeben. Beide Wirkstoffe sind in insektiziden und akariziden Konzentrationen tber den
gesamten Wirksamkeitszeitraum im Fell der Katze vorhanden. Die Wirkstoffe verbreiten sich von der direkten
Kontaktstelle aus (iber die gesamte Hautoberflache. Studien zur Uberdosierung und zur Serumkinetik bei Zieltieren
haben gezeigt, dass Imidacloprid voriibergehend in den systemischen Kreislauf gelangte, wahrend Flumethrin
gréRtenteils nicht messbar war. Eine orale Aufnahme beider Wirkstoffe ist fur die klinische Wirksamkeit nicht relevant.
Das Tierarzneimittel wirkt repellierend (die Blutmahizeit verhindernd) gegen die angegebenen Zecken, und
verhindert so, dass die abgewehrten Parasiten Blut aufnehmen kénnen, wodurch es indirekt zur Verringerung des
Ubertragungsrisikos durch Vektoren tibertragener Infektionserkrankungen (Vector-Borne Diseases - VBDs) beitragt.

Apothekenpflichtig
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